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ior to use, carefully read
the instructions for use.

EXACLEAR

CLEAR VINYL POLYSILOXANE
For use only by a dental professional in indications for use.

INDICATIONS FOR USE

Silicone matrix for the composite injection molding technique
Silicone matrix for temporary crown and bridge work

Silicone key for the composite layering technique

Bite registration

Fixation material for X-ray pellets used in implant planning

Silicone matrix for the transfer of brackets or fibers from the model to
the mouth

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone.

PRECAUTIONS

When extruding or mixing EXACLEAR, care should be taken to avoid
mixing or contact with the following materials which may delay or prevent
setting: catalyst for condensation silicone impression materials,
polysulfide impression materials, eugenol materials, sulfur, latex, oil,
acrylates, glycerol and spray-type or ointment-type topical surface
anesthesia (e.g. lidocaine).

DIRECTIONS FOR USE

1. Lift the release lever of CARTRIDGE DISPENSER I and pull the
piston plunger all the way back into the dispenser. Lift the cartridge
holder of the dispenser and load the cartridge, ensuring that the
V-shaped notch on the flange of the cartridge is facing down. Push the
cartridge holder down to hold the cartridge firmly in place.

. Lift the release lever and push the piston plunger forward until it
engages into the cartridge.

. Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn counter-clockwise. Tilt

the cap downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze

the dispenser handle to extrude a small amount of material from the
two openings at the end of the cartridge. Make sure that base and
catalyst come out evenly.

Align the V-shaped notch on the rim of the MIXING TIP I to the

V-shaped notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach

the mixing tip. Then rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn

clockwise to the end of the cartridge. The dispenser is now ready for
use.

Dispensing of the material

» Squeeze the handle several times to extrude the material.

« Apply the mixed material in the mouth or on the model.

« Wait for the material to set.

« Remove the impression from the mouth or the model.

« Rinse the impression under running tap water and disinfect with an

appropriate disinfectant.

. After use, do not remove the MIXING TIP I as this will become the
storage cap until next use. When replacing the MIXING TIP I, rotate
the collar on the mixing tip 1/4 turn counter-clockwise to align the
V-shaped notch on the cartridge. Tilt the mixing tip downward and peel
it away from the cartridge.

Remove the old mixing tip prior to next use. Before attaching a new tip,
gently extrude a small amount of material to ensure that base and
catalyst are flowing evenly from both openings. If the materials should
fail to extrude, remove any hardened materials from the end of the
cartridge.

. To replace the cartridge, lift the release lever and retract the piston
plunger fully. Remove the empty cartridge by lifting the cartridge
holder and load a new one into the dispenser.
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TECHNICAL DATA

Working time (at 23°C) 45 sec.
Minimum time in mouth 2 min.
Minimum time on a model (at 23°C) Approx. 7 min.
Hardness (Shore A) 60

COLOR

Clear

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(15-25°C / 59-77°F).

PACKAGE

Two cartridges package:
Cartridge 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP I L (green) x 6

CAUTION

In case of contact with oral tissue or skin, remove and flush with water.

In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek

medical attention.

Do not mix EXACLEAR with components of any other products.

Avoid getting material on clothing as it is difficult to remove.

Before attaching a new mixing tip, extrude a small amount of materials

to ensure that base and catalyst are coming out evenly. Uneven

extrusion may cause delayed setting.

Take care to avoid ingestion of the material.

Mixing tips are for single use only. To prevent cross contamination

between patients, do not reuse the mixing tip. The mixing tip cannot be

sterilized in an autoclave or chemiclave.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and

safety eyewear should always be worn.

. In rare cases, the product may cause sensitivity in some people. If any
such reactions are experienced, discontinue the use of the product
and refer to a physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

https://www.gc.dental/europe
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection. Immediately
after use inspect device and label for deterioration. Discard device if
damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional /
national guidelines.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 06/2025
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Mpeau ynotpe6a, BHUMaTENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKumMuTe 3a ynotpeba.

EXACLEAR

MPO3PAYEH BUHWI NMONNCUNOKCAH

[la ce n3nonasa camo OT AeHTanHu nekapu, cnasBanku MHCTPyKUUMUTe
3a ynotpeba.

WHOUKALIUKU 3A YNIOTPEBA

CUMMKOHOB KITK0Y 32 KOMMO3UTHA TEXHUKA C UHXKEKTUpaHe
CUMVKOHOB KIH0Y 32 BDEMEHHU KOPOHU 11 MOCTOBE

CUNNKOHOB KITI0Y 32 KOMMO3UTHA NOCHOHA TeXHWKa
OnpepensiHe Ha 3axarnka

dukcupaly maTepuarn 3a peHTreHOBU MapKepw, N3nonasaxu npu
MMMAaToNOrMYHO NiaHupaxe

TpaHcchepHa WnHa 3a GpekeTu UM BNakHa oT MoAen KbM yCTHa
KyXuHa

KOHTPAMHOUKALUU
M3bareaiite ynotpe6arta Ha TO31 NPOAYKT MpW NaLMeHTN C U3BECTHA
aneprus KbM CUIMKOHU.

MPEOMNA3HU MEPKU

Korato ekcTtpyaupate unu cmecsate EXACLEAR, Tpsbsa na ce
136srBa CMeCBaHe UK KOHTaKT CbC CreAHNUTE MaTepuanu, KoutTo morat
na 3abaBsAT unu cnpaT BTBbPAABAHETO: KaTanuaaTop 3a
KOHAEH3aUWOHEeH, CUNIMKOHOB, OTneYaTbyeH matepuan,

nonucynuaHN oTnevaTb4yHu MaTepuani, eBreHoNIoBU MaTepuany,
csipa, naTekc, Macmno, akpunu, FMULEepon 1 NoBbPXHOCTHA JlokanHa
aHecTesns TUN cnpeii Ny Mexnem (Hanp. NMAOKauH).

HACOKW 3A YNOTPEBA

1. NoBaurHeTe ocBo6oxaasawma noct Ha CARTRIDGE DISPENSER I
nusabpnante 6yTanoto gokpai Hasa B nuctoneta. MoBaurHeTe
Kanaka 3a kapTylia Ha nucToneTa v 3apefieTe KapTylia, kaTo
BHUMaBaTe V-o06pa3Hus ynei Ha pbba Ha kapTylwa Aa 6bae o6bpHaT
Hapony. HaTucHeTe kanaka 3a kapTyla HaJony Taka, Ye aa
3aKpenuTe 34paBo KapTylla Ha MACTOTO My.

. HatucHete ocsoboxaaBalyus NoCT U HaTUCHeTe ByTanoTo AokaTto
[I0KOCHe KapTyuia.

. CBanerte kanaykaTta Ha kapTyLa, kaTo 3aBbpTuTe 1/4 06oporT,
obpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa cTpenka. HaknoHeTe kanaykarta Hagony
n s ceaneTe OT KapTywa. HexHo HaTucHeTe CrnycbKa Ha nucrtonera,
Taka 4ye a u3kapaTe Manko KOnM4ecTBO Matepuan oT AsaTa oTBopa
B Kpasi Ha kapTywa. YBepeTe ce, ye 6asaTta u katanu3aTopbT U3TM4aT
no paBHO.

. Harnacete V-o6pa3sHus ynei Ha MIXING TIP I kbMm V-06pasHus ynen
MexXay UMNUHApUTe Ha KapTylua. HaTucHeTe cunHo, 3a Ja 3akpenute
cMecuTenHua HakpanHuk. Cnepj ToBa 3aBbpTeTe LBETHUA MPBLCTEH Ha
CMecuUTenHua HakpanHuk 1/4 060poT no nocoka Ha YacoBHUKOBaTa
cTpenka, [0 kpasi Ha kapTyLlwa. [TucToneTsT Beye e rotos 3a
ynotpeba.

. NosnpaHe Ha maTepuana

HaTucHeTe cnycbka HAKOMKO NbTY 3a Aa ekCTpyAupaTte Matepuwan.

HaHeceTe maTepuana B yctaTta unv Bbpxy mogena.

W3yakainTe maTepuansT Aa BTBLPAX.

OTcTpaHeTe maTepnana oT ycTata unv moaena.

« MamuinTe oTnevaTbka nod Tevalla Boda u AesnHdekumpante ¢
noaxoasiy Ae3nHMEKTaHT.

. Cnepn ynotpe6a He otcTpansasainte MIXING TIP I, Tbi kaTo We
CNy>W KaTo 3aliMTHa kanayka 1o cnejsaliata ynotpe6ba. Korato
oTcTpaHaBaiTe MIXING TIP I, 3aBbpTeTe UBETHUS NpbCTeH 1/4
06opoT 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTperika, AoKaTo CbBMNajHe ¢
V-06pasHus ynen Ha kapTywa. HaknoHeTe cMecUTenHua HakpamHuk
Hajony v ro ceanete OT KapTyLia.

CBaneTe ©3nons3BaHusa CMeCUTENEH HakpanHuK npeau crejpallaTa
ynotpe6a. Mpeaun aa 3akpenuTe HOB HaKpaiHWK, Neko nakapante
Marko KonM4ecTBo MaTepuar, 3a a ce yeepete, Ye 6asata u
KaTanuMaaTopbT U3TUYAT NO PaBHO OT [iBaTa 0TBOpa. AKO He n3nusa
maTepuan, oTcTpaHeTe BTBbPAEHNSA MaTepnan B Kpas Ha kapTylua.

. 3a fa cMeHuTe KapTyLa, NoBAUrHeTe 0cBoGOXAaBaLLMs NOCT U
n3pgbpnanTe 6yTanoTo Aokpai Hasaz B nuctoneTa. CBanete npasHus
KapTyL, Ypes NoBAUraHe Ha kanaka 3a KapTyLuu v 3ape/leTe HOB B
nucTonera.
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TEXHUYECKU OAHHU
Bpewme 3a pabota (npu 23°C) 45 cek.
MuHumanHo Bpeme B ycTata 2 MUH.

MuHumanHo Bpeme Bbpxy mogena (at 23°C) CpefHo 7 MUH.

TebpaocT (Shore A) 60

uBAT
Mpo3paveH

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHo npeacTaBsiHe Ce NpenopbyBa, CbXxpaHaBanTe Ha XnagHo
1 TbMHO MscTo (15-25°C / 59-77°F).

OMNAKOBKA

OnakoBka OT ABa kapTyLa:
KapTtyw 51 g (48mL)x 2
MIXING TIP I L (3eneH) x 6

BHUMAHUE

1. B crniyyait Ha KOHTaKT C oparnHnuTe TbKaHU UIK KoxaTa, oOTcTpaHeTe U
n3MuiiTe c Boga.

B cnyyai Ha KOHTaKT counTe, n3MuitTe HeaabasHO C Boaa U
noTbpceTe MeANLMHCKa MOMOLL,.

He cmecBaiite EXACLEAR c KOMNOHEHTM OT ApYru MaTepuanu.
M3BsirsaiiTe KOHTaKT C APEXnTE, 3aLL0TO Ce OTCTpaHsiBa TPYAHO.
Mpean Aa nocTaBuTe HOB HaKpPanHWK, eKCTpyaupanTe Manko
maTepuarn, 3a ja ce yBepuTe, Ye 6asaTa v kKaTanusaTopbT M3Nu3aT no
paBHO. HepaBHOMEpHOTO N3nu3aHe MoXe Ja noBnusie
BTBBbPASIBAHETO.

M3bBsareaiite nornbluaHe Ha MaTepuana.

CwmecuTenHunTe HakpaiiHuum ca 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. 3a aa
n3berHeTe KPbCTOCAHa KOHTAMUHALMS MeXY NauneHTuTe, He
13non3ssaTe NOBTOPHO CMECUTENHUS HakpanHUK. CMecUTenHuaT
HaKpaI;IHI/IK He noanexu Ha ctepunusayns B aBTOKIIaB UITN XeMUKnNas.
. Bunaru 1pabea na 6baaT HoceHu Jinunm npeanasHu cpeactaa (NMC)
KaTo pbKaBULM, Macka u NpeanasHu ounna.

B peaku criyyau, NpogyKTbT MOXe Aa MPUYUHN YyBCTBUTEITHOCT Y
Hsikon xopa. AKo ce HabnogasaT nofobHU peakuum, npekpareTe
ynotpe6aTta Ha NpoAykTa U noTbpceTe fiekapcka NoMoLl,.
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Hsikou NpoZyKTH, cnoMeHaTy B HAaCcTOSAILLMTE UHCTPYKLWK, MoraT 4a
6baaT onpefeneHu kato onacHu cbrnacHo GHS. Buxaru ce
3ano3HaBaliTe ¢ HOPMALMOHHNTE AaHHU 3a 6€30MaCHOCT, HanUyYHK
Ha:

https://www.gc.dental/europe
Te cbLyo Taka Morat Aa 6baaTt nauckaHu ot Balwms gocTaBumk.

MOYNCTBAHE N JE3NHOEKLINA

AO3UNPALLM CUCTEMWU 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA: 3a fa ce
n3berHe KpbCTOCAHO 3aMbpCcABaHE MexXAy NauneHTuTe, yCTpoNCTBOTO
N3NCKBa CPeAHO HUBO Ha Ae3nHdekums.Bearara cnep ynotpeba
VHCTIEKTUPaiiTe YyCTPONCTBOTO M eTUKeTa 3a BriollaBaHe Ha
CbCTOAHMETO. M3xBbpneTe NpoaykTa, ako e yBpeaeH.

HE OBJIMBAUTE. MouucTeTe gobpe yCTPOMCTBOTO, 3a Aa ce
npeaoTBpaTtn U3CbXBaHe N HAaTpynBaHe Ha 3aMbpCcUTENN.
[e3vHbekumpaiiTe ¢ NpoAyKT 3a KOHTPON Ha MHMEKLMUTE CPeAHO HUBO,
perucTpmpaH 3a 3apaBHu Lenu, B 3aBUCUMOCT OT pernoHanHute /
HauMOHarHUTe yKasdaHus.

[oknaaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
Ako y3HaeTe 3a HskakbB BUA HexenaH edeKkT, peakuyus unm nogo6Hn
CcbOUTKSI, Bb3HUKHANM OT yrnoTpebaTa Ha To3u NPoAYKT, BKMIOUNTENHO
Te3un, KOUTO He ca M3BPOeHU B Tasn UHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, mons,
floknagsaiiTe rv IMpekTHO Ypes cboTBeTHaTa cucTema 3a 6uTenHocT,
kaTo n3bepeTe NOAXOASLLMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa AOCTbHM Ypes
cnefHata Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa cucTeMa 3a BbTpellHa 6AnTenHocT:
vigilance@gc.dental
Mo To31 HauuH e fonpuHeceTe 3a NnopobGpsiaHe Ha GesonacHocTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

MocneaHa nposepka: 06/2025

EXACLEAR

CIRY VINYLPOLYSILOXAN

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich.

INDIKACE K POUZITi

Silikonova matrice pro techniku vstfikovani kompozitu

Silikonova matrice pro provizorni korunky a mastky

Silikonovy kli¢ pro techniku vrstveni kompozitu

Registrace skusu

Fixaéni material pro RTG pelety pouzivané pfi planovani implantace
Silikonova matrice pro prenos breket nebo vlaken z modelu do Ust

KONTRAINDIKACE
Vyhnéte se pouzivani tohoto produktu u pacientt se znamou alergii na
silikon.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

PFi vytlacovani nebo michani EXACLEAR je tfeba davat pozor, aby
nedoslo ke smichani nebo kontaktu s nasledujicimi materialy, které
mohou zpomalit nebo zabranit tuhnuti: katalyzator pro kondenzaci
silikonovych otiskovacich hmot, polysulfidové otiskovaci hmoty,
eugenolové otiskovaci hmoty, sira, latex, olej, akrylaty, glycerol a lokalni
povrchové anestetika ve formé spreje nebo masti (napf. lidokain).

NAVOD K POUZITI

1. Nadzvednéte uvoliiovaci packu CARTRIDGE DISPENSER I a cely
plunzr zatdhnéte zpét do davkovace. Nazdvihnéte u davkovace drzak
na kartu$e a vlozZte kartusi tak, aby zarez ve tvaru pismene ,V* na
okraji kartuSe sméroval dolli. Zatlacte drzak na kartusi dold, aby
kartuSe drzela pevné na misté.

. Nazdvihnéte uvolfiovaci packu a zatlacujte pist dovnitf, dokud se

nedostane do kartuse.

Sejméte z kartuse kryt pootocenim o 1/4 proti sméru hodinovych

ruci¢ek. Sklopte kryt smérem dolll a sejméte jej z kartuse. Jemnym

stisknutim rukojeti davkovace vytlacte malé mnozstvi hmoty ze dvou

otvorud na konci kartuSe. Ujistéte se, Ze se baze i katalyzator vytladuji

rovnomeérné.

Zarovnejte zafez ve tvaru pismene ,V* na okraji michaci koncovky

MIXING TIP I se zafezem ve tvaru ,V* mezi vélci kartuSe. Pevnym

zatlatenim nasadte michaci koncovku. Poté pootocte barevnou

objimku michaci koncovky o 1/4 ve sméru hodinovych ruc¢i¢ek smérem

ke konci kartuse. Nyni je davkovag pfipraven k pouZiti.

. Davkovani materialu

+ Opakovanym stisknutim rukojeti vytlacte material.

+ Namichany material naneste do ust nebo na model.

+ Vyckejte, dokud material neztuhne.

« Sejméte otisk z Ust nebo modelu.

+ Otisk oplachnéte pod tekouci vodou a vydezinfikujte vhodnym

dezinfekénim prostredkem.

MIXING TIP I po pouziti nesnimejte, poslouzi jako uzaveér pfi

skladovani do pfistiho pouZziti. Pfi vyméné koncovky MIXING TIP I

pootodte objimku michaci koncovky o 1/4 proti sméru hodinovych

ruciek pro zarovnani zafezu ,V* na kartusi. Naklorite michaci

koncovku smérem doll a sejméte z kartuse.

Pred dal§im pouzitim sejméte starou michaci koncovku. Pfed

nasazenim nové jemné vytlacte malé mnozZstvi hmoty, aby baze i

katalyzator vychazely z obou otvord rovnomérné. Pokud hmoty

nevytékaji, odstrarte z konce kartuse veskerou ztvrdlou hmotu.

. Pro vyménu kartu$e nadzdvihnéte uvolfiovaci packu a cely plunzr
zatédhnéte dovnitf. Nadzdvihnutim drzaku kartuSe vyjméte prazdnou
kartu$i a vloZte do davkovace novou.
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TECHNICKE UDAJE:
Doba prace (pfi 23°C)
Minimalni doba v Ustech 2 min
Minimalni doba na modelu (pfi 23°C) Priblizné 7 min.
Tvrdost (Shore A) 60

45 sekund

BARVA
Cira

SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté
(15-25°C / 59-77°F).

BALENi

Baleni se dvéma kartuSemi:

kartuSe 51 g (48 ml) x 2

michaci koncovka MIXING TIP I L (zelend) x 6

UPOZORNENI

. V pfipadé zasazeni sliznice Ust nebo pokoZky odstrarite a vyplachnéte
vodou.

V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékafskou pomoc.

Nemichejte EXACLEAR s komponenty jinych vyrobku.

Dbejte, aby material nepotfisnil odév, obtizné se odstrariuje.

Pred nasazenim nového hrotu jemné vytlacte malé mnozstvi hmot, aby
baze i katalyzator vychazely z otvort rovhomérné. Pfi nerovnomérné
extruzi by mohlo dojit ke zpomaleni tuhnuti.

Vyvarujte se polknuti materialu.

Michaci koncovky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Abyste
zabranili kfizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte michaci
koncovku opakované. Michaci koncovky nelze sterilizovat v autoklavu
ani chemicky.

. Je tfeba vzdy pouzivat ochranné pomucky (OOPP), jako jsou rukavice,
masky a ochranné bryle.

V ojedinélych pfipadech mize vyrobek vyvolat u nékterych lidi
precitlivélost. V pfipadé podobné reakce okamzité prestarite vyrobek
pouzivat a obratte se na |ékare.
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Nékteré vyrobky, uvedené v tomto navodu k pouziti, mohou byt dle GHS
oznaceny jako nebezpeéné. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi udaji,
které jsou k dispozici na:

https://www.gc.dental/europe
MUzete je ziskat i od svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE: L

SYSTEMY PRO OPAKOVANE POUZITI: pro prevenci kfizové
kontaminace mezi pacienty je u tohoto prostfedku nezbytna dezinfekce
stfedni Grovné. Prostfedek i oznaeni ihned po pouziti zkontrolujte, zda
nedoslo k poskozeni. Je-li prostfedek poskozen, vyhodte jej.
NEVKLADEJTE DO VODY. Prostfedek peclivé vycistéte, aby nedoslo k
zasychani a hromadéni necistot. Dezinfikujte registrovanym prostfedkem
pro dezinfekci stfedni Grovné ve zdravotnictvi v souladu s regionalnimi /
statnimi nafizenimi.

Hlaseni nezadoucich ucinku:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci &i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,
a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte
to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich
ucinku patfiénému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pFistupny v nasledujicim
odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaSeni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zplsobem prispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni revize: 06/2025

ije uporabe paZlji
upute za uporabu.

EXACLEAR

PROZIRAN VINIL POLISILOKSAN
Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

«+ Silikonska matrica za tehniku nadogradnje ubrizgavanjem kompozita
Silikonska matrica za privremene krunice i mostove

Silikonski klju¢ za tehniku slojevanja kompozita

Registracija zagriza

Fiksacijski materijal za rendgenske vodilice koji se koriste u
implanto-protetskoj terapiji

Silikonska matrica za prijenos bravica ili viakana s modela u usta

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom
na silikon.

OPREZ

Kod istiskivanja ili mije$anja materijala EXACLEAR, valja paziti i
izbjegavati mijeSanje ili dodir sa sljede¢im materijalima, koji mogu
odgoditi ili sprijeciti stvrdnjavanje: katalizator za kondenzacijske
silikonske materijale za otiske, polisulfidne materijale za otiske, materijale
na bezi eugenola, sumpor, lateks, ulje, akrilate, glicerol i povrSinske
anestetike u spreju ili masti (npr. lidokain).

UPUTE ZA UPORABU

1. Osloboditi ru¢icu dozatora CARTRIDGE DISPENSER I i povuci klip
pistolja natrag u dozator. Podic¢i drza¢ patrone i postaviti patronu tako
da je utor u obliku slova V na priljubnici patrone okrenut prema dolje.
Pritisnuti drzac¢ patrone prema dolje da je drzi ¢vrsto u mjestu.

. Podi¢i ru€icu za oslobadanije i pritisnuti klip piStolja prema naprijed dok
ne ude u patronu.

. Odstraniti poklopac patrone zakretanjem jedne Getvrtine okreta u

smjeru obrnutom od kazaljke na satu. Nagnuti poklopac prema dolje

i odstraniti ga s patrone. Njezno pritisnuti ru¢icu dozatora kako bi se

istisnula mala koli¢ina materijala iz dva otvora na kraju patrone.

Provjeriti da se baza i katalizator jednakomjerno istiskuju.

Poravnati utor u obliku slova V na rubu nastavka MIXING TIP I s

utorom u obliku slova V izmedu komora patrone. Cvrsto pritisnuti za

priévrséenje nastavka za mijeSanje. Zatim zakrenuti obojeni ovratnik
nastavka za mije$anje za jednu Cetvrtinu okreta u smjeru kazaljke na
satu do kraja patrone. Dozator je sad spreman za uporabu.

. Doziranje materijala

Za istiskivanje materijala pritisnuti ru¢icu nekoliko puta.

Nanijeti zamijeSani materijal u usta ili na model.

Pri¢ekati stvrdnjavanje materijala.

Odstraniti otisak iz usta ili modela.

Isprati otisak pod teku¢om vodom i dezinficirati odgovaraju¢im

sredstvom.

. Ne odstranjivati MIXING TIP I nakon uporabe, buduc¢i da ¢e do
sliedece uporabe koristiti kao poklopac. Kod zamjene MIXING TIP I,
ovratnik nastavka zakrenuti za jednu ¢etvrtinu okreta u smjeru
obrnutom od kazaljke na satu kako bi se poravnao s utorom u obliku
slova V na patroni. Nagnuti nastavak za mijeSanje prema dolje i
odstraniti ga s patrone.

Prije sljede¢e uporabe odstraniti stari nastavak za mijesanje. Prije
postavljanja novog nastavka, blago istisnuti malu koli¢inu materijala
kako bi se osiguralo da baza i katalizator teku ravnomjerno iz oba
otvora. Ako se materijal ne moze istisnuti, odstraniti stvrdnute dijelove
s ruba patrone.

. Za zamjenu patrone podignuti ru¢icu za oslobadanje i dokraja utisnuti
klip pistolja. Odstraniti praznu patronu podizanjem drzaca patrone te u
dozator postaviti novu patronu.
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TEHNICKI PODACI

Vrijeme rada (pri 23°C) 45 sek.
Minimalno vrijeme u ustima 2 min.
Minimalno vrijeme na modelu (pri 23°C) Oko 7 min.
Tvrdoca (Shore A) 60

BOJA

Prozirna

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvati na hladnom i tamnom
mjestu (15-25°C / 59-77°F).

PAKIRANJE

Pakiranje s dvije patrone:

Patrona 51 g (48 ml) x 2

Nastavci za mijeSanje MIXING TIP I L (zelena) x 6

UPOZORENJE
U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odstraniti materijal i isprati
vodom.
U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.
Ne mijesati EXACLEAR s elementima bilo kojih drugih proizvoda.
I1zbjegavati oneéi§¢enje odjec¢e materijalom, buduci da se tesko
odstranjuje.
Prije postavljanja novog nastavka za mijeSanje, istisnuti malu koli¢inu
materijala kako bi se osiguralo ravnhomjerno doziranje baze i
katalizatora. Neravnomjerno istiskivanje moze uzrokovati odgodeno
stvrdnjavanje.
. Izbjegavati gutanje materijala.
Nastavci za mije$anje su samo za jednokratnu uporabu. Za
izbjegavanje kontaminacije izmedu pacijenata, ne koristiti ih vise puta.
Nastavak za mijeSanje ne moze se sterilizirati u autoklavu ili kemiklavu.
. Uvijek treba nositi osobnu zastitnu opremu (PPE — Personal protective
equipment), kao §to su rukavice, maske za lice i zastita za o¢i.
U rijetkim slu¢ajevima proizvod mozZe uzrokovati osjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija, prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lije€nika.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama za uporabu mogu biti

klasificirani kao opasni sukladno GHS-u (Globally Harmonized System of

Classification and labelling of Chemicals / Globano uskladeni sustav

razvrstavanja i oznacavanja kemikalija). Uvijek se upoznajte sa

sigurnosno-tehnickim listovima materijala dostupnima na:
https://www.gc.dental/europe

MozZe vam ih nabaviti i vas dobavlja¢.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNI SUSTAV DOZIRANJA: Kako bi se izbjegla kontaminacija
izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahtijeva dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati uredaj i oznaciti nedostatke. Odstraniti
ga iz uporabe ako je oStecen.

NE URANJATI UREDAJ. Uredaj temeljito ocistiti kako bi se sprijecilo
susenje i nakupljanje necistoce. Dezinficirati na srednjoj razini
registriranim proizvodom za kontrolu infekcije sukladno regionalnim /
nacionalnim pravilima.

Izvjeséivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doSlo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuéii one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 06/2025

olvassa el figyelmesen!

EXACLEAR

ATLATSZO VINIL POLISZILOXAN

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikéacios teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

Szilikon kompozit ‘injection molding’ technikahoz

Szilikon ideiglenes korona / hid munkakhoz

Szilikonkulcs a kompozit rétegtechnikahoz

Harapasregisztracio

Rogzitéanyag az implantacios tervezéshez hasznalt
rontgenpeletekhez

Szilikon matrix bracketek és livegszalas merevités modellrél a szajba
torténd atviteléhez

ELLENJAVALLATOK
Kertiilje a termék hasznalatat ismert szilikonallergiaval rendelkez6
betegeknél.

OVINTEZKEDESEK

Extrudalas vagy keverés kdzben tigyeljen, hogy az EXACLEAR ne
keveredjen vagy érintkezzen a kovetkez6 anyagokkal, mert ezek
késleltetik vagy akadalyozzak a kétését: katalizatorok kondenzacios
szilikon lenyomatanyagokhoz, poliszulfat lenyomatanyagok, eugenol
anyagok, kén, latex, olaj, akrillatok, glicerin és spray vagy kenhet6 tipusu
fellleti érzéstelenitd (pl.: lidocaine).

HASZNALATI UTASITAS

1. Emelje fel a CARTRIDGE DISPENSER I kiolddkarjat és hizza a
dugattyut teljesen vissza. Emelje fel a patrontart6 fedelet és helyezze
bele a patront oly médon, hogy a V alaku rovatka lefelé nézzen.
Nyomja a patrontartét lefelé, hogy a patron biztosan alljon a helyén.

. Emelje fel a kiolddkart és nyomja a dugattyut el6re addig, amig eléri a
patront.

. Tavolitsa el a patron kupakjat egy 1/4-es fordulattal az 6ramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban. Finoman nyomja meg az adagolokart,
mig kis mennyiségl anyag nem jelenik meg a patronok végének
mindkét nyilasan. Bizonyosodjon meg rdla, hogy a bazis és a
katalizator anyagok egyenlé mennyiségben jéjjenek ki a patronbdl.

. AMIXING TIP I (kever6csér) szélén talalhatéd V alakd rovatkat igazitsa
a patron csérei kozott talalhatéd V alaku rovatkahoz. Hatarozott
nyomassal rogzitse a keverécsért. Ezutan forgassa a keverécsoér
szinezett karimajat az éramutato jarasaval megegyezé 1/4-es
fordulattal. Az adagolé most mar hasznalatra kész.

. Az anyag kiadagolasa

+ Tobbszor nyomja meg az adagoldkart a kiadagolas megkezdéséhez.

+ Adagolja az 6sszekevert anyagot a szajba vagy a modellre.

« Varjon meg az anyag kotését.

+ Tavolitsa el a lenyomatot a sz&jbol vagy a modellrél.

+ Oblitse le a lenyomatot folyé csapvizzel és fertétienitse a megfeleld

dezinficienssel.

Hasznalat utan ne tavolitsa el a MIXING TIP I kever6csért, mert

kupakként fog szolgalni a kdvetkezé hasznalatig. A keverécsér

cseréjekor forditsa a csér peremét 1/4-es fordulattal az 6ramutatéd
jarasaval ellentétes irdnyba, hogy a patronon talalhatd V alaku rovatkat
beigazitsa. Dontse meg a keverdcsért és huzza le a patronrol.

Az Uj kever6es6r hasznalata elétt tavolitsa el a régit. Az Gj cs6r

csatlakoztatasa el6tt finoman nyomjon ki egy kis adagot az anyagbdl,

hogy lassa, a bazis és a katalizator egyenld aranyban jonnek ki

mindkét nyildson. Amennyiben az anyag elakad, tavolitsa el a

beszéradt maradékot a patron végébél.

A patron cseréjéhez nyomja meg a kioldokart, teljesen hizza vissza a

dugattyat, emelje fel a fedelet, tavolitsa el a kitirllt patront, majd toltse

be az vjat.
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TECHNIKAI ADATOK

Munkaidé (23°C-on) 45 mp.
Szajban elt6ltott minimalis idé 2 perc
Modellen elt6ltétt minimalis id6 (23°C-on) | Kb. 7 perc
Keménység (Shore A) 60

SziN

Viztiszta

TAROLAS

Az optimdlis teljesitmény érdekében, sotét, hiivos helyen tarolando
(15-25°C / 59-77°F).

KISZERELES
Kétpatronos csomag:
patron 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP I L (z6ld) x 6

FIGYELMEZTETES

1. Ordlis nyalkahartyaval vagy bérrel valé érintkezés esetén tavolitsa el

az anyagot és oblitse vizzel.

Szembekertilés esetén bé vizzel azonnal éblitse ki és keresse fel

orvosat.

Ne keverje az EXACLEAR 06sszetevéit mas termékekkel.

Kertlilje, hogy az anyag ruhara keriiljon, mert nehéz eltavolitani.

. Az (j keverdcsor csatlakoztatasa el6tt adagoljon ki egy kis adagot,
hogy megbizonyosodjon réla, hogy a bazis és a katalizator anyagok
egyszerre jonnek. Az egyenl6tlen adagolas késleltetheti az anyag
kotését.

. Gondoskodjon rdla, hogy elkeriilje az anyag lenyelését.

A keverécs6rok egyszerhasznalatosak. Hogy elkeriilje a

keresztfert6zést a paciensek kdzétt, ne hasznalja ugyan azt a

keveréesort. A cs6rok nem fertétlenitheték autoklavban vagy

kemiklavban.

Védéfelszerelést (PPE) mint a keszty(iket, az arcmaszkot és a

biztonsagi szemiiveget minden alkalommal viselni kell.

. Ritka esetben a termék érzékenységet valthat ki egyes embereknél.
Ebben az esetben fliggessze fel a termék hasznalatat és kildje
péaciensét orvoshoz.

~o EESIEN

©

Néhany termék ebben a hasznalati utasitdsban a GHS szerint veszélyes
lehet. Mindig tanulmanyozza a biztonsagi adatlapokat, amelyek
elérhetbek itt:

https://www.gc.dental/europe
Valamint beszerezhet6k a kereskedéjénél is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfert6zések
elkerlilésének érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérllt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Ferté6tlenitse egy kdzepes szintll regisztralt egészségligyi
fert6zésmegel6z6 termékkel a regiondlis / nemzeti eléirasoknak
megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakciot vagy hasonlét észlel a
termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetleniil
a megfeleld hatdsagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On
orszaganak megfelelé hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara moédositva: 06/2025

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

EXACLEAR

TRANSPARENTNY POLIWINYLOSILOKSAN

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny
zgodnie z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Matryca silikonowa do modelowania kompozytu technikg iniekcyjng
Matryca silikonowa do wykonywania tymczasowych koron i mostéw
Klucz silikonowy do techniki warstwowego naktadania kompozytu
Rejestracja zgryzu

Osadzanie punktéw odniesienia przed wykonaniem zdjecia rtg
podczas planowania leczenia implantologicznego

Matryca silikonowa do przenoszenia zamkéw ortodontycznych lub
wioékien z modelu do jamy ustnej

PRZECIWWSKAZANIA
Unikac¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznanymi alergiami
na silikon.

OSTRZEZENIA

Podczas wyciskania lub mieszania EXACLEAR nalezy zachowa¢
ostroznos$¢, aby unikng¢ zmieszania lub kontaktu z wymienionymi ponizej
materiatami, ktére mogg op6zni¢ lub uniemozliwi¢ wigzanie: katalizator
silikonowych materiatéw wyciskowych typu kondensacyjnego,
polisulfidowe materiaty wyciskowe, materiaty zawierajgce eugenol,
siarka, lateks, olej, akrylany, gliceryna oraz srodki do powierzchniowego
znieczulenia miejscowego w sprayu lub do smarowania (np. lidokaina).

SPOSOB UZYCIA

1. Podnies$¢ dzwignig zwalniajgca z tytu podajnika do nabojow
CARTRIDGE DISPENSER I i odciggnag¢ suwak ttoka na catej dtugosci
do tytu podajnika. Podnie$¢ uchwyt przytrzymujacy naboj w podajniku
i zatozy¢ nabdj upewniajgc sig, ze wcigcie w ksztatcie V na obrzezu
naboju jest skierowane w dot. Opusci¢ uchwyt do zablokowania
naboju.

. Podnie$¢ dzwignig zwalniajgca i przesung¢ do przodu suwak ttoka,
az wejdzie w gtab naboju.

. Zdja¢ nakretke naboju wykonujac 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym

do ruchu wskazéwek zegara. Odchyli¢ nakretke w dot i $ciagnac ja

z naboju. Naciskajac lekko rekojes¢ podajnika wycisng¢ niewielkg ilo$¢

materiatu z obu otworéw na koncu naboju. Upewnic¢ sie, ze baza

i katalizator wychodzg réwnomiernie.

Ustawi¢ naciecie w ksztatcie V na obrzezu koncéwki mieszajgce;j

MIXING TIP I w jednej linii z nacigciem w ksztatcie V miedzy

cylindrami naboju. Mocno dociskajgc umocowac¢ koricéwke

mieszajgca. Nastepnie, kolorowg obrgcz koricéwki mieszajacej
przekreci¢ do oporu o 1/4 obrotu zgodnie z ruchem wskazdwek zegara.

Podajnik jest teraz gotowy do uzycia.

. Dozowanie materiatu
« Nacisnac¢ kilka razy rekojes¢, aby wycisng¢ materiat.

Zastosowa¢ zmieszany materiat w jamie ustnej lub na modelu.

Odczeka¢ az materiat zwigze.

Wyija¢ wycisk z jamy ustnej lub zdjg¢ z modelu.

Wyptuka¢ wycisk pod biezgca wodg z kranu i zdezynfekowac¢

odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym.

. Po uzyciu nie usuwa¢ koncowki mieszajgcej MIXING TIP I, gdyz
bedzie ona stuzyta jako nakretka przy przechowywaniu materiatu az
do nastgpnego uzycia. W celu wymiany koncéwki mieszajgcej MIXING
TIP Il przekreci¢ obrgcz koncowki o 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby naciecia w ksztatcie V zréwnaty sie.
Przechyli¢ koncéwke mieszajgcq w dot i zdja¢ z naboju.

Bezposrednio przed nastgpnym uzyciem usungc¢ i wymieni¢ starg
koncowke mieszajgcy. Przed zatozeniem nowej koricowki delikatnie
wycisng¢ niewielkg ilo$¢ materiatu, aby upewnic sig, ze baza i kata-
lizator rownomiernie wyptywajg z obu otworéw. W przypadku gdy
materiat nie bedzie wyptywat, oczysci¢ otwory wylotowe usuwajgc
stwardniate pozostatosci materiatu.

. Aby wymieni¢ nabdj, podnies¢ dzwignie zwalniajacg i wycofac
catkowicie suwak ttoka. Zdjg¢ pusty naboj podnoszgc utrzymujacy go
uchwyt do gory i zatozy¢ do podajnika nowy naboj.
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DANE TECHNICZNE

Czas pracy (przy 23°C) 45 sek.
Minimalny czas w jamie ustnej 2 min
Minimalny czas na modelu (przy 23°C) | Okoto 7 min
Twardos¢ (Shore A) 60

KOLOR

Transparentny

PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest, przechowywaé w
chtodnym i ciemnym miejscu (15-25°C / 59-77°F).

OPAKOWANIE

Opakowanie z dwoma nabojami:

Naboj 51 g (48 ml) x 2

Koncéwka MIXING TIP I L (Zielony) x 6

OSTRZEZENIE

1. W przypadku kontaktu z tkankg jamy ustnej lub skérg usung¢ i sptukacé

woda.

W razie kontaktu z oczami sptuka¢ natychmiast wodg i zwrdci¢ sie

o pomoc medyczng.

Nie miesza¢ EXACLEAR z komponentami innych produktéw.

Unika¢ przedostania sig¢ materiatu na odziez, gdyz jest trudny do

usuniecia.

Przed zatozeniem nowej koncéwki mieszajgcej nalezy wycisngé

niewielka ilo$¢ materiatu, aby zapewni¢ réownomierne wydostawanie

sie bazy i katalizatora. Nierbwnomierne wyttaczanie moze
spowodowac opdznienie wigzania.

. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknigciem materiatu.
Koncoéwki mieszajgce przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu miedzy
pacjentami, nie nalezy ponownie uzywac koncéwki mieszajace;j.
Koncéwki mieszajgcej nie mozna sterylizowa¢ w autoklawie ani
w chemiklawie.

. Zawsze nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej (PPE), takie jak
rekawice, maski na twarz i okulary ochronne.

. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac u niektérych osob
reakcje uczuleniowe. W razie takich reakcji nalezy przerwaé
stosowanie produktu i zgtosic sie do lekarza.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej Instrukcji stosowania moga

by¢ zgodnie z GHS sklasyfikowane jako niebezpieczne. Zawsze nalezy

zapoznac sig¢ z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
https://www.gc.dental/europe

Mozna je rowniez uzyskac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikng¢
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy
bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia
uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec zasychaniu i akumulacji substanciji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywac¢ dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do kontroli zakazen $redniego
stopnia zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposob przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2025

EXACLEAR

MATERIAL VINIL POLISILOXANIC TRANSPARENT

A se utiliza doar de catre profesionistii din domeniul stomatologic
conform indicatiilor de folosire.

INDICATII DE UTILIZARE

« Matrice din silicon pentru tehnica de mock-up prin injectie a
compozitului

Matrice din silicon pentru coroane si punti provizorii

Cheie din silicon pentru tehnica de stratificare a compozitului
Inregistrarea ocluziei

Material pentru fixarea butonilor radioopaci in planificarea pozitiei
implantelor

Matrice din silicon pentru transferul bracket-urilor sau fibrelor de pe
model in cavitatea orala

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la silicon.

PRECAUTII

Atunci cand dozati sau amestecati EXACLEAR trebuie evitate
amestecarea sau contactul cu urmatoarele materiale ce pot intarzia sau
impiedica realizarea prizei: catalizator pentru condensarea materialelor
de amprenta din silicon, materiale de amprenta polisulfide, materiale ce
contin eugenol, sulf, latex, ulei, acrilat, glicerol si anestezice topice de
suprafata de tip spray sau unguent (e.x. lidocaina).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Ridicati manerul declansator al CARTRIDGE DISPENSER I si
retrageti pistonul complet in aplicator. Ridicati suportul cartusului si
introduceti cartusul in aplicator, asigurandu-va ca marcajul in forma de
V aflat pe marginea cartusului este pozitionat cu fata in jos. Impingeti
suportul cartusului in jos pentru a fixa ferm cartusul.

. Ridicati manerul declansator si impingeti pistonul nainte pana cand
face contact cu cartusul.

. Indepartati capacul cartusului prin rotire 1/4 in sensul invers acelor de

ceasornic. Inclinati capacul in jos si indepartati-I de pe cartus. Apasati

usor manerul aplicatorului pentru a doza o cantitate mica de material
prin cele doua deschizaturi din capéatul cartusului. Asigurati-va ca baza
si catalizatorul sunt dozate in mod egal.

Aliniati marcajul in formé& de V de pe marginea MIXING TIP I cu

marcajul in forma de V aflat intre cilindrii cartusului. Impingeti ferm

pentru a atasa varful de mixare. Apoi rotiti gulerul colorat al varfului de
mixare 1/4 in sensul acelor de ceasornic spre capatul cartusului.

Aplicatorul este acum gata de utilizare.

. Dozarea materialului

Apasati manerul de cateva ori pentru a doza materialul.

Aplicati materialul mixat in cavitatea orala sau pe model.

Asteptati ca materialul sa faca priza.

Indepartati amprenta din cavitatea orala sau de pe model.

Clatiti amprenta sub jet de apa si dezinfectati cu un dezinfectant

adecvat.

. Dupa utilizare, nu indepértati MIXING TIP I deoarece va avea rol de
capac pana la urmatoarea utilizare. Atunci cand inlocuiti MIXING TIP
T, rotiti gulerul varfului de mixare 1/4 in sensul invers acelor de
ceasornic pentru a il alinia cu marcajul in forma de V de pe cartus.
Inclinati varful de mixare in jos si indepartati-I de pe cartus.

. Indepértati varful de mixare utilizat inainte de urmatoarea utilizare.
Inainte de a atasa un varf nou, dozati o cantitate mica de material
pentru a verifica daca baza si catalizatorul se dozeaza in mod egal.
Dacéa materialul nu se dozeaza, indepartati orice reziduu de material
intarit din capatul cartusului.

. Pentru a inlocui cartusul, ridicati manerul declansator si retrageti
pistonul complet. Indepaértati cartusul gol ridicand suportul cartusului si
introduceti un nou cartus in aplicator.
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DATE TEHNICE

Timp de lucru (la 23°C) 45 sec.

Timp minim in cavitatea orala 2 min.

Timp minim pe un model (la 23°C) Aprox. 7 min.
Duritate (Shore A) 60
CULOARE

Clear

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea in locuri
racoroase si intunecate (15-25°C / 59-77°F).

AMBALARE

Pachet cu doua cartuse:
Cartus 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP I L (verde) x 6

ATENTIE

. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati si clatiti
cu apa.

. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.

Nu amestecati EXACLEAR cu componente ale altor produse.

. A se evita contactul materialului cu imbracamintea deoarece este greu

de indepartat.

Inainte de a atasa un nou varf de mixare, dozati o cantitate mica de

material pentru a va asigura ca baza si catalizatorul se dozeaza in mod

egal. O dozare inegald poate cauza intarzierea prizei.

. A se evita ingerarea materialului.
Varfurile de mixare sunt de unicé folosinta. Pentru a preveni
contaminarea incrucisata intre pacienti nu reutilizati varful de mixare.
Varful de mixare nu poate fi sterilizat in autoclav sau chemiclav.

. Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile, masca
de protectie si ochelarii de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

. In cazuri rare, produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.
Daca apar astfel de reactii opriti utilizarea produsului si consultati
medicul.
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Anumite produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

ntotdeauna cu fisele cu date de siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti, acest dispozitiv necesita un nivel
mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati dispozitivul si
eticheta pentru a observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care sunt
deteriorate renuntati la utilizarea lor.

ANU SE INTRODUCE IN LICHID. Curatati dispozitivul cu atentie pentru
a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati
cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de
nivel mediu in conformitate cu reglementarile nationale / regionale.

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila n link-ul
urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data la: 06/2025

BHUMATENbHO NPOYNTANTE UHCTPYKUMIO
nepea NpUMeHeHeM.

EXACLEAR
JK3AKIUNAP
MPO3PAYHBI BUHUAMONUCUIOKCAH

,u]'lﬂ NCnonb30BaHUA TOMbKO BPa4OM-CTOMATONOroM B COOTBETCTBUM C
NOKas3aHMAMU K TPUMEHEHUIO.

NOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

* M3rotoBneHune cUnMKoOHOBOM maTtpuubl 4na paﬁOTbl C KOMMO3UTOM No
MeTOAY MHXXEKLMOHHOro NpeccoBaHus maTepuana

M3roToBneHune cunmukoHoBOM MaTpuubl 4N BbIMONMHEHUSA BDEMEHHbIX
KOPOHOK 1 MOCTOBWHbIX MPOTE30B

M3roTtoBneHne cUNMKOHOBOrO KIoYa Ans AanbHenwero nocrnonHoro
MO/I€NMPOBaHNs KOMMO3UTHON pecTaspalnm

Perncrpaums npukycHbIX COOTHOLLEHUI

Mcnonb3oBaHne B kayecTBe MaTepuana ans dvkcauum
PEHTTeHOKOHTPaCTHbIX MapkepoB, MPUMEHSEMbIX Ha 3Tane
NNaHMpOBaHMSA YCTAHOBKN UMNNAHTaToOB

CununkoHoBas MaTpuLa s nepeHoca 6pekeToB UM BOJTOKOH C
Mozenu B NonocTb pTa

MPOTUBOMNOKA3AHUA
He ncnonb3osath y NauMeHToB, UMELLVX B aHaMHe3e annepruio Ha
CUMUKOH.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

I'Ipm WU3BneYeHUn U3 KapTpuaxa v saameliMBaHum matepuana
EXACLEAR BHMMaTenbHO crieanTte 3a Tem, 4Tobbl n3bexaTtb KOHTaKTa
nunbo cmewvBaHus Matepuana co cneayLmMmMmmn BeLllecTsamm,
MOCKOJIbKY 9TO MOXET 3aMe/[NNTb UM OCTAHOBUTL OTBEPX/AEHME:
KaTtanusaTtopbl 48 KOHAeHCaUnM CUNMKOHOBbIX CenoYHbIX
mMaTepuarnos, Nonucynb@uaHbIE CrenoyHble MaTepuansl, MaTepuarsl,
cofepallue aBreHorn, cepy, naTekc, Macro, akpunatbl, [ULEPUH, a
TakXxe npenapatbl Anga MECTHOW aHecTe3nn B d)OpMe cnpea nnu masun
(Hanp. nuaokauH).

WHCTPYKLUUA NO 3KCNNYATALIUN

1. NogHnmuTe ocBoboxaatowmii peivaxok CARTRIDGE DISPENSER I
1 NMOSHOCTbIO OTBEANTE NoplueHb Hasag. MogHumMKUTe dukcaTop
KapTpuaXa 1 ycTaHOBUTE KapTpWaX B AucneHcep, y6eamslunce, 4To
V-o6pa3Hasi MeTka Ha KpOMKe KapTpuaxa CMOTPUT BHK3. OnycTute
¢hukcaTop KapTpuaKa u ybeautecs, 4To KapTpuUAX HaAEXHO
3aKpenéH B UCNeHcepe.

. MofHMMKUTE 0CBOBOXAAIOLLNI PbIYAXKOK U NPOABUHLTE NOPLUEHB
Brepé/, noka OH He MorpysunTCs B KapTPUAX.

. YaanuTe KpbILIKy KapTpuaxa; 4rst 9TOro cHavana noBepHuTe eé Ha Y

o6opoTa NpOTUB YaCOBOW CTPENKK, 3aTEM HaXMUTE Ha HEE CBepXY

BHU3 1 CHUMWTE C KapTpuaKa. AKKypaTHO COXMUTE PYKOSiTb

AvucneHcepa, 4TO6bI N3BMNEYL HEBOSbLLIOE KONMYECTBO mMaTtepuana ns

ABYX OTBEPCTUIA Ha KOHLe kapTpuaxa. Ybeautech, 4o 6asa u

KaTanuaaTtop BblJaBNUBaAIOTCS PABHOMEPHO.

CosmecTtute V-06pasHyto MeTKy Ha o6oake HakoHeuHnka ans

cvewmBanus |l ¢ V-o6pa3Hoit MeTKon Mexay EMKOCTSMU KapTpuaxa,

nycrtaHosute HaKOHeHHVIK, HaxkaB Ha Hero. 3aTem nosepHuTe
uBeTHo o6oaok HakoHeYHuka Ha 1/4 o6opoTa no 4acoBOW CTPesike.

Tenepb AncCneHcep roToB K UCNOMb30BAHMIO.

. MsBneyeHne matepuana
* YT0oGbl U3BNEYL MaTepuan U3 kapTpuaxa, HECKOmNbLKO pas CoxMuTe

pyKoATb Aucnexcepa.

Hanecute matepuan Ha paboyne NoBEpPXHOCTM B MOMOCTH pTa

nnbo Ha moaenu

+ [loxanTeck OTBepXAeHUs MaTepuana.

W3BnekuTe crnenok u3 nofiocTu pra, nMéo CHUMKUTE ero ¢ Moaenu

MpomoiiTe cnenok BOAONPOBOAHOW BOAOW, U NPoAe3nHbULMpyiTe

noaxoasLUM A5 9TOro CPeACTBOM.

. Mocne ucnonb3oBaxusa maTtepuana He CHUMaNTe HakoHeYHuK ansa
cMeLmBaHus || — oH GyAeT NCMOMHATL POrb KPbILLIKU KapTpuaxa 4o
cnefytoLero npuMeHeHust matepuana. [1nsa Toro 4tobbl CHATL
HakoHeuHuK, noBepHUTe LBETHOW 06040K Ha 1/4 o6opoTa NpoTuB
4acoBoii CTPesku, YTo6bl COBMECTUTL METKY Ha HakoHeuHuke 1
MeTKy Ha KapTpuaxe, 3aTeM HaXMuTe Ha HakoHeYHNK CBEpPXY BHU3 1
CHUMWTE ero ¢ kapTpuaxa.

Mepea KaxxablM NpUMEHeHeM MaTepuana yaansainte npeabiayLwuii
HakoHe4Huk ans cmewwmBanus |l. Mepea Tem, kak yCTaHOBUTb HOBBI
HaKOHEeYHUK, aKKypaTHO BblAaBuUTe HeBonbLIOoe KONNYeCcTBO
MaTepuana, 4Tobbl y6eanTbes, YTo 6asa 1 kaTanna3atop paBHOMEPHO
M3BNEKalOTCA U3 OTBEPCTUI. ECNN BbIAABUTL MaTepman He nosy4unocs,
yAanuTe 3aTBepAeBLUYi0 YacTb Matepuana c OTBepCTUil kapTpuaxa.

. YTo6bl CMEHUTBL KapTPUAX, NOAHUMUTE OCBOBOXAAIOLLNI PbIHAKOK U
NOMHOCTLIO OTBEAUTE NOPLIEHb Hasaa. BelHbTe nNycTon kKapTpuax,
nofHsB pukcaTop KapTpuaxa, U ycTaHOBUTE B ANCMEHCEP HOBBIl
KapTpuax.

TEXHUYECKUE CBOWCTBA

Pa6oyee Bpems (npu 23°C)
MwuHuMarnbHoe BpeMsi OTBEPXAEHNS
B MONIOCTU pTa

MwuHuMarnbHoe Bpems OTBEPXAEHNS
Ha mogenw (npwu 23°C) 0KOMo 7 MUH
TeéppocTs (ea. Wopa A) 60

w N

&

o

o

~

[«

45 cek

2 MUH

OTTEHOK
Mpo3payHbiin

XPAHEHUE
[lns nopgfaepxaHus oNTUManbHbIX paboymnx kKa4ecTs, XpaHnTb B
npoxnagHom TeMHom mecte (15-25°C / 59-77°F).

YMAKOBKU

YnakoBka ¢ ABYMSA KapTpuaXamu:

KapTpuax 51 r (48 mn) x 2

HakoHeuHuk gnsa cmewnsanuna MIXING TIP I L (3eneHbiin) x 6

BHUMAHUE

1. MNpu nonaaaHum maTepuana Ha CAN3NCTbIE NONOCTW PTa UM Ha KOXY
HeMeAneHHo yaanuTe ero, a 3aTeM NpoMoiiTe BOAOM 3arpAsHéHHoe
MecTo.

2. MNpu nonagaHum B rnasa HeMeneHHo NpomonTe 6onbnm
KONUYECTBOM BOAbI M 06paTUTECh K Bpauy-odhTanbmMonory.

3. He cmewmBaite matepuan EXACLEAR ¢ koMnoHeHTamu nobbix
ZpYyrux MaTepnarnos.

4. V3berainte nonagaHuns matepuana Ha TkaHu (oaexay), Tak kak oH
TPyAHO yaansem.

5. Mepen Tem, Kak yCTaHOBUTb HOBbI HAKOHEYHUK, aKKypaTHO
BblJaBuTe HeborblIOe KONMMYECTBO MaTepuana, Ytobel ybeantbes,
41O Gasa 1 kaTanu3aTop paBHOMEPHO U3BIIEKAIOTCS U3 OTBEPCTMIA.
HepaBHoMepHoe 13BneyeHue 6asbl 1 kaTanusaTopa MOXeT NPUBECTN
K yBEMUYEHUIO BPEMEHMN OTBEPXAEHMS.

6. OcobeHHO BHMMaTeNbHO cneauTe 3a Tem, YTobbl NauneHT He rnoTan
maTepuan.

7. Cmemmaarou.wle HaKOHEeYHUKN NpegHa3HavYeHbl UCKMYNUTENbHO ANA
0/[IHOPa30BOro Ucnosnb3oBaHKs. Bo nsbexaHne nepexoca
MWUKPOGIOpbI MEXAY NaLMeHTaMmn He UCMOMNb3yTe CMeLUMBatoOLWUN
HaKOHE4YHWK NOBTOPHO. CMeUJI/IBaPOU_LI/Ie HaKOHEYHUKN He MOoryT BbITb
aBTOKMaBUPOBaHbI UIU NOABEPTrHY Thl XMMUYECKOI CTEPUITU3ALIUN.

8. lMNpu paboTe Bcerga ucnonb3yiiTe cpecTBa MHANBUAYANbHON
3awuTel (PPE) — nepyatku, 3aluTHbIE Macku, 3aLUTHbIE OYKHU.

9. B peakux crnyyasx y HEKOTopbIX naumeHToB Habnoaanace

noBbIlEeHHas YyBCTBUTENLHOCTb kK MaTepuany. B cnyyae
BO3HVKHOBEHWS annepruyeckux peakumnin HeobxoanmMo npekpaTnTb
ncnonb3oBaHve Matepuana u obpaTuTbCs K Bpady.

HekoTopble NpoAyKThl, yTOMUHAEMbIE B HacTosilen MHCTpyKLumuu, MoryT
6bITb KNAacCUMULMPOBaHLI KaK ONacHble B COOTBETCTBUM C
CornacosaHHoi Ha rno6anbHOM ypOBHE CMCTEMON Knaccudukaumm n
MapKMpoBKu xummnyeckux Beliects (GHS). Oba3aTenbHO 03HaKoOMbTECH
c cooTBeTcTBYOWMMM Macnoptamu 6esonacHocTy (safety data sheets),
[IOCTYMHBIMM MO CCbIMNKE:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTa 6e30MacHOCT MOXHO Takxe 3anpocuTb y Ballero noctasLuvka

OYULEHUE W OESUHOEKLNA

MHOIOPASOBbIE CUCTEMbI ANA M3BNEYEHNA MATEPUATIOB: BO
n3bexaHne nepekpecTHO Nepefayin MUKPOnopbl OT NaLueHTa k
nayneHTy MHCTPYMEeHTbl NoJ06HbIX cucTem TpebyioT NnpoBeaeHus
nie3nHdeKLMN MPOMEXYTOYHOTo ypoBHsi. Cpasy nocre npuMeHeHust
npoBepbTe MHCTPYMEHT 1 3aBOACKMUE METKM Ha NpeaMeT NOBPeXAEHWil.
B cnyyae o6HapyxeHus NnoBpexaeHnin HeMeaneHHo npekpaTuTe
MCMoNb30BaHNE MHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXWOKOCTb. TwaTtenbHo ounwanTe UHCTPYMEHT BO
n3bexaHne o6pasoBaHNs CKONNEHUI 3arpsS3HAIOLLMX YacTULL U UX
nocneayoLLero NPUCbIXaHus kK NTOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTa.
MpousBoaguTe AesnHdeKUMIo, UCNONb3ysi 0A06PEHHbIE OpraHamm
3/1paBoOXpaHeHUs cpeAcTBa MHMEKLMOHHOTO KOHTPONS,
peKoMeHA0BaHHble AN NPOBEeAeHNA Ae3NHP KLU NPOMEXYTOYHOro
YPOBHSI; B NpoLiecce npoBeeHns Ae3nHdekuun cobnoganTte
COOTBETCTBYOLNE HOPpMATUBbI perI/IOHaJ'IbHOI'O/HaLWIOHaJ'IbHOI'O
NpaBOBOrO PEryIMpoBaHNs.

MHbopmaLms o HexenaTtenbHbIX COBbITUSX, KOTOPbLIE MMEIOT NPU3HaKN
HebnaronpnATHOro cobbITUSA (MHUMAEHTA) NPU NCNONb30BaHNUK
BbilLlEHA3BaHHOro MaTepuana Ha Tepputopumn Poccuiickoit depepauuu,
MOXET OblTb HanpasneHa ynonHOMO4YEeHHOMY NpeAcTaBUTENIO
npowussoautensa B PO, OO0 «KpadTeai dapmar: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea,
yn. 3-a MeiTuwmHckas, a. 16, ctpoenue 60, komHaTa 30, nometlleHue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas penakuus: 06/2025




ZEA575XK #1385mm

im si dokladne

navod na pouZi

EXACLEAR

CIRY VINYL POLYSILOXAN
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

silikobnova matrica pre injeként ,razidlovu“ techniku vstrekovania
kompozitu

silikénova matrica pre pracu s do¢asnymi korunkami a mostikmi
silikénovy kla¢ pre techniku vrstvenia kompozitu

registraciu zahryzu

fixacny material pre rontgenové pelety pouzivané pri planovani
implantatu

silikbnova matrica na prenos zamkov alebo vlaknovych materialov z
modelu do ust

KONTRAINDIKACIE
Vyhnite sa pouZivaniu tohto vyrobku u pacientov so zistenymi alergiami
na silikon.

UPOZORNENIE

Pri vytlacani alebo miesani EXACLEAR je potrebné dbat na to, aby sa
zabranilo zmiesaniu alebo kontaktu s nasledujucimi materialmi, ktoré by
mohli spomalit tuhnutie, pripadne mu zabranit: katalyzator
kondenzacénych silikénovych odtlackovych materidlov, polysulfidové
odtlackové materialy, materialy s obsahom eugenolu, sira, latex, olej,
akrylaty, glycerol a lokalne anestetika vo forme spreja alebo gélu (napr.
lidokain).

POKYNY NA POUZITIE

. Zdvihnite uvolfiovaciu paku davkovacéa CARTRIDGE DISPENSER I a

piest davkovaga zatiahnite cely naspat do davkovaca. Zdvihnite drziak

davkovaca a vlozte kartusu tak, aby zarez v tvare V na leme
davkovaca smeroval dolu. Drziak davkovaca zatlaéte dolu, aby kartu$a
drzala pevne na mieste.

Zdvihnite uvolfiovaciu paku a cely piest zatla¢te dovnutra davkovaca.

. Zlozte kryt z davkovaca otocenim o 1/4 proti smeru hodinovych
ruciciek. Odklopte ho dolu a vyberte z davkovaca. Jemnym stlaéenim
rukovéate davkovaca vytlacte malé mnozstvo materialu z dvoch otvorov
na konci kartuSe. Dbajte na rovnomernu extriziu bazy aj katalyzatora.

. Zarez v tvare V na leme MIXING TIP I vyrovnajte so zarezom v tvare V
medzi nadrzkami kartu$e. Pevnym zatlacenim pripevnite zmieSavaciu
koncovku. Farebnu objimku zmieSavacej koncovky otocte o 1/4 v
smere hodinovych rugi¢iek na koniec kartuSe. Teraz je davkova¢
pripraveny na pouzitie.

. Davkovanie materialu

Opakovanym stlacenim rukovéte vytlacte material.

Naneste zmieSany material do Ust alebo na model.

Pockajte, kym material stuhne.

Vyberte odtlacok z ust alebo z modelu.

Oplachnite odtlacok pod te¢licou vodou z vodovodu a vydezinfikujte

ho vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

MIXING TIP I po pouziti neodstrariujte, bude sluzit' ako ochranny kryt

do dalSieho pouzitia. Pre vymenu MIXING TIP I oto¢te objimku na

koncovke o 1/4 proti smeru hodinovych ruciciek a vyrovnajte so
zarezom v tvare V na kartus$i. Zmiesavaciu koncovku potom odklopte
smerom nadol a vyberte ju z kartuSe.

Pred dal$im pouZzitim odstrarite stari zmie$avaciu koncovku. Pred

pripevnenim novej koncovky jemne vytlacte malé mnozstvo materialu,

aby ste sa uistili, ¢i baza a katalyzator rovhomerne vytekaju z oboch
otvorov. V pripade, Ze sa material neda vytlacit, odstrarte stvrdnuty
materidl z konca kartu$e.

. Pre vymenu kartu$e zdvihnite uvolfiovaciu paku a zatiahnite cely piest.
Zdvihnutim drziaka vyberte prazdnu kartusu a vlozte do davkovaca
nova.

-

wn

N

[

o

~

[+

TECHNICKE UDAJE

Pracovny ¢as (pri teplote 23°C) 45 sekund
Minimalny ¢as v ustach 2 min.
Minimalny ¢as na modeli (pri teplote 23°C) | pribl. 7 min.
Tvrdost (Shore A) 60

FARBA

Cira

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (15-25°C / 59-77°F).

BALENIE

Balenie s dvoma kartu$ami:
2 x 51 g (48 ml) kartusa

6 x MIXING TIP I L (zelena)

UPOZORNENIE
1. V pripade kontaktu s tkanivami Ustnej dutiny alebo pokoZkou odstrarite
a vyplachnite vodou.
V pripade kontaktu s o¢ami ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Nemiesajte EXACLEAR s inymi vyrobkami.
Zabrarnte znecisteniu odevu materialom, znedistenie sa tazko
odstrafiuje.
Pred pripevnenim novej zmiesavacej koncovky vytlacte malé mnozstvo
materialu, aby ste sa uistili, ¢i baza a katalyzator vychadzaju
rovnomerne. Nerovnomerné vytlacanie méze spomalit tuhnutie.
Dbaijte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.
ZmieSavacie koncovky su ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Aby sa
predislo krizovej kontaminacii pacientov, nepouzivajte zmieSavacie
koncovky opakovane. ZmieSavacie koncovky sa nedaju sterilizovat v
autoklave ani v chemickom autoklave.
. VZdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP) ako rukavice,
masky na tvar a bezpe¢nostné okuliare.
. Zriedkavo moéze vyrobok u niektorych oséb spdsobit precitlivenost.
A sa takato reakcia vyskytne, prestarite pouzivat vyrobok a obratte sa
na lekara.
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Niektoré produkty, spominané v tomto navode na pouzitie, mézu byt

podla GHS klasifikované ako nebezpecné. Vzdy sa zoznamte s

bezpecnostnymi listami, ktoré su k dispozicii na:
https://www.gc.dental/europe

Mozné je ich tiez ziskat u Vasho dodavatela

CISTENIE A DEZINFEKCIA )

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi potrebuje tento vyrobok dezinfekciu na
strednej urovni. lhned po pouzitim skontrolujte vyrobok a oznacte
zhorsenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade poskodenia.
NEPONARAJTE. Dékladne vycistite vyrobok, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikovat s registrovanymi
zdravotnickymi dezinfek&nymi prostriedkami na strednej urovni podla
regionalnych / narodnych smernic.

Hlasenie neziaducich uginkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie si uvedené v

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpec&nosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 06/2025

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

EXACLEAR

PROZORNI VINIL POLISILOKSAN
Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

« Silikonska matrica za vnos kompozita pri tehniki posnemanja griznih
povrsin

Silikonska matrica za zacasne prevleke in mostove

Silikonski klju¢ za tehniko grajenja kompozita po plasteh

Registracija ugriza

Fiksacijski material za rtg kroglice, ki jih uporabljamo pri naértovanju
implantatov

Silikonska matrica za prenos ortodontskih nosilcev ali viaken iz modela
v usta

KONTRAINDIKACIJE
|zogobajte se uporabi tega materiala pri pacientih z znano alergijo na
silikone.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ko iztiskate ali meSate EXACLEAR morate biti previdni, da ta ne pride v
kontakt z naslednjimi materiali, ki lahko zakasnijo ali preprecijo strjevanje
materiala: katalizator za kondenzacijske silikonske odtisne materiale,
polisulfidni odtisni materiali, materiali z evgenolom, Zveplo, lateks, olja,
akrilati, glicerol in topikalni povrsinski anestetiki v obliki spreja ali olja
(npr. lidokain).

NAVODILA ZA UPORABO

1. Sprostite ro¢ico CARTRIDGE DISPENSER I in povlecite bat vse do
konca dispenzerja. Dvignite nosilec kartu$ dispenzerja in vstavite
kartu$o tako da je V oblikovana zareza na krilu kartu$e obrnjena
navzdol. Potisnite nosilni del dispenzerja dol, da je kartu$a trdno
pritrjena.

. Sprostite rocico dispenzerja in potisnite bat naprej dokler se ne pritisne
ob kartuso

. Odstranite pokrovéek kartuse z rotiranjem za 1/4 obrata v obratni smeri

urinega kazalca. Nagnite pokrovéek navzdol in ga odstranite s kartuse.

Nezno pritisnite na ro¢aj dispenzerja, da iztisnete majhno koli¢ino

materiala iz obeh odprtin kartuse. Prepricajte se, da te¢e material iz

obeh kartu$ enakomerno.

Poravnajte zarezo v obliki ¢rke V na obro¢ku MIXING TIP I z zarezo

med obema vloZzkoma kartus. Trdno pritisnite, da pritrdite mesalno

konico. Nato obrnite obarvano obrobo mesalne konice za 1/4 obrata v

smeri urinega kazalca proti koncu kartu$e. Dispenzer je zdaj

pripravljen za uporabo.
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5. Iztis materiala
« Pritisnite na ro¢aj nekajkrat, da iztisnete material
« Nanesite iztisnjen in zme§an material v usta ali na model
« Pocakajte, da se material strdi
« Odstranite material iz ust ali iz modela
« Sperite odtis pod teko¢o vodo in ga dezinficirajte s priporo¢enim
razkuzilom
6. Po uporabi ne odstranjujte MIXING TIP I, ker bo postala shranjevalna

kapica do naslednje uporabe. Ko menjate MIXING TIP I, zavrtite
obro¢ek mesalne konice za 1/4 v obratni smeri urinega kazalca, da
poravnate V zarezi na kartusi. Nagnite me8alno konico navzdol in ga
odstranite s kartuse.
Odstranite in nadomestite staro mesalno konico takoj pred naslednjo
uporabo. Preden namestite novo mesalno konico, nezno iztisnite
majhno koli€ino materiala, da se prepricate, da baza in katalizator
iztekata enakomerno iz obeh odprtin. Ce material ne izteka
enakomerno, odstranite strjene ostanke materiala iz konca obeh
odprtin kartus.

. Ko menjate kartu$o, sprostite ro€ico in povlecite bat do konca
dispenzerja. Odstranite prazno kartu$o tako, da dvignete nosilec in
vstavite novo kartu$o v dispenzer.
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TEHNICNI PODATKI

Delovni ¢as (pri 23°C) 45s

Minimalen ¢as v ustih 2 min

Minimalen ¢as na modelu (pri 23°C) priblizno 7 min

Trdota (lestvica po Shore A) 60

BARVA
Prozorna

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(15-25°C / 59-77°F).

PAKIRANJE

Paket dveh kartus:

kartusa 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP I L (zelena) x 6

OPOZORILO
V primeru kontakta z oralnimi tkivi ali koZo, odstranite in sperite z vodo
V primeru kontakta z o¢mi, sperite nemudoma z vodo in pois¢ite
medicinsko pomo¢
Ne mesajte EXACLEAR s komponentami ali kak$nimi drugimi izdelki
Pazite, da material ne pride na oblacila ker ga je tezko odstraniti.
Preden namestite novo mesalno konico, iztisnite majhno koli¢ino
materiala, da se prepri¢ate, da baza in katalizator iztekata enakomerno
iz obeh odprtin. Neenakomeren iztok materiala lahko povzro¢a
zakasnjeno strjevanje
. Pazite, da se material ne pogoltne.
MesSalne konice so za enkratno uporabo. Za prepreditev navzkrizne
kontaminacije med pacienti ne ponovno uporabljati me$alnih konic.
Mesalne konice ni mogoce sterilizirati v avtoklavu ali kemiklavu.
. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
ocala naj se vedno uporabljajo.
V redkih primerih lahko ta izdelek povzroci preobéutljivostv pri
nekaterih ljudeh. V tak$nih primerih prekinite uporabo izdelka in se
posvetujte z zdravnikom.
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Nekateri izdelki v tem navodilu za uporabo so lahko kvalificirani kot
nevarni v skladu z zdravstvenimi smernicami. Vedno preglejte varnostne
liste, ki so na voljo:

https://www.gc.dental/europe
Lahko se pridobijo tudi od vasega lokalnega dobavitelja.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

PODAJALNI SITEM ZA VECKRATNO UPORABO: za preprecitev
navzkrizne kontaminacije med pacienti potrebuje ta pripomocek srednjo
raven dezinfekcije. Takoj po uporabi preglejte pripomocek za mozne
pomanijkljivosti. Zavrzite pripomocek, Ce je poskodovan.

NE POTOPITE PRIPOMOCKA. Temeljito oCistite pripomocek, da
preprecite zasusitev in akumulacijo kontaminacije. Dezinficirajte z
izdelkom registriranim za srednjo raven kontrole dezinfekcije v skladu z
nacionalnimi predpisi.

Porogilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakr$nih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v

vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 06/2025

EXACLEAR

PROZIRAN VINIL POLISILOKSAN
Samo za struénu stomatoloSku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Silikonska matrica za tehniku nadogradnje ubrizgavanjem kompozita
Silikonska matrica za privremene krunice i mostove

Silikonski klju¢ za tehniku slojevanja kompozita

Registracija zagriza

Fiksacioni materijal za rendgenske vodice koje se koriste u
implanto-protetskoj terapiji

Silikonska matrica za prenos bravica ili viakana s modela u usta

KONTRAINDIKACIJE
I1zbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom
na silikon.

OPREZ

Kod istiskivanja ili me$anja materijala EXACLEAR, treba paziti i
izbegavati mesanje ili dodir sa slede¢im materijalima, koji mogu odloZiti ili
spreciti stvrdnjavanje: katalizator za kondezacione silikonske materijale
za otiske, polisulfidne materijale za otiske, materijale na bazi eugenola,
sumpora, lateksa, ulje, akrilate, glicerol i povrSinske anestetike u spreju ili
masti (npr. lidokain).

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Osloboditi rugicu dozatora CARTRIDGE DISPENSER I i povuci klip
pistolja nazad u dozator. Podi¢i drzac¢ patrone i postaviti patronu tako
da je zarez u obliku slova V na priljubnici patrone okrenut prema dole.
Pritisnuti drzac patrone prema dole da je drzi ¢vrsto u mestu.
Podiéi rugicu za oslobadanje i pritisnuti klip piStolja prema napred dok
ne ude u patronu.
Odstraniti poklopac patrone zakretanjem jedne ¢etvrtine okreta u
smeru obrnutom od kazaljke na satu. Nagnuti poklopac prema dole i
odstraniti ga s patrone. Nezno pritisnuti ru¢icu dozatora kako bi se
istisnula mala koli¢ina materijala iz dva otvora na kraju patrone.
Proveriti da se baza i katalizator jednako istiskuju.
Poravnati zarez u obliku slova V na rubu nastavka MIXING TIP I sa
zarezom u obliku slova V izmedu komora patrone. Cvrsto pritisnuti za
pri¢vrSéenje nastavka za mesanje. Zatim zakrenuti obojeni okovratnik
nastavka za mes$anje za jednu Cetvrtinu okreta u smeru kazaljke na
satu do kraja patrone. Dozator je sad spreman za upotrebu.
. Doziranje materijala

+ Zaistiskivanje materijala pritisnuti rucicu nekoliko puta.

» Naneti zame$ani materijal u usta ili na model.

« Pri¢ekati stvrdnjavanje materijala.

« Odstraniti otisak iz usta ili modela.

« Isprati otisak pod mlazom vode i dezinfikovati odgovaraju¢im

sredstvom.

. Ne odstranjivati MIXING TIP I nakon upotrebe, buduci da ¢e do
sledece upotrebe koristiti kao poklopac. Kod zamene MIXING TIP I,
okovratnik nastavka zakrenuti za jednu Cetvrtinu okreta u smeru
obrnutom od kazaljke na satu kako bi se poravnao sa zarezom u obliku
slova V na patroni. Nagnuti nastavak za mesanje prema dole i
odstraniti ga s patrone.
Pre sledece upotrebe odstraniti stari nastavak za mesanje. Pre
postavljanja novog nastavka, blago istisnuti malu koli¢inu materijala
kako bi se osiguralo da baza i katalizator teku ravnomerno iz oba
otvora. Ako se materijal ne moze istisnuti, odstraniti stvrdnute delove
sa kraja patrone.
Za zamenu patrone podignuti ru¢icu za oslobadanje i dokraja izvuci
klip pistolja. Odstraniti praznu patronu podizanjem drzaca patrone pa u
dozator postaviti novu patronu.
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TEHNICKI PODACI

Radno vreme (pri 23°C) 45 sek.
Minimalno vreme u ustima 2 min.
Minimalno vrijeme na modelu (pri 23°C) | Oko 7min.
Tvrdoca (Shore A) 60

BOJA

Prozirna

CUVANJE

Za optimalno koriS¢enje preporucduje se, ¢uvati na hladnom i tamnom
mestu (15-25°C / 59-77°F).

PAKOVANJE

Pakovanje sa dve patrone:

patrona 51 g (48 ml) x 2

nastavci za mesanje MIXING TIP I L (3eneH) x 6

UPOZORENJE

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odstraniti materijal i isprati

vodom.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i obratiti se lekaru.

Ne mesati EXACLEAR sa elementima bilo kojih drugih proizvoda.

Izbegavati prljanje ode¢e materijalom, buduc¢i da se tesko odstranjuje.

Pre postavljanja novog nastavka za meSanje, istisnuti malu koli¢inu

materijala kako bi se osiguralo ravnomjerno doziranje baze i

katalizatora. Neravnomerno istiskivanje moze prouzrokovati odloZzeno

stvrdnjavanje.

|Izbegavati gutanje materijala.

Nastavci za meS§anje su samo za jednokratnu upotrebu. Za

izbegavanje kontaminacije izmedu pacijenata, ne koristiti ih viSe puta.

Nastavak za me$anje se ne moze sterilisati u autoklavu ili hemiklavu.

. Uvek treba nositi licnu zastitnu opremu (PPE — Personal protective
equipment), kao $to su rukavice, maske za lice i zastita za oci.

. U retkim slu¢ajevima proizvod moze prouzrokovati osetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, prekinuti upotrebu proizvoda i
potraziti lekara.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima za upotrebu mogu biti

klasifikovani kao opasni u skladu GHS-u (Globally Harmonized System

of Classification and labelling of Chemicals / Globano uskladeni sistem

razvrstavanja i oznacavanja hemikalija). Uvek se upoznajte sa

sigurnosno-tehnickim listovima materijala dostupnima na:
https://www.gc.dental/europe

MozZe vam ih nabaviti i vas dobavljac.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNI SISTEM DOZIRANJA: Kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahteva dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah nakon upotrebe pregledati uredaj i oznaditi nedostatke. Odstraniti
ga iz upotrebe ako je ostecen.

NE URANJATI UREDAJ. Uredaj detaljno ocistiti kako bi se sprecilo
susenje i nakupljanje necistoce. Dezinfikovati na srednjem nivou
registrovanim proizvodom za kontrolu infekcije u skladu sa regionalnim /
nacionalnim pravilima.

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doSlo upotrebom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 06/2025

Mepen 3acToCyBaHHSM yBAXHO
NpoYuUTanTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHSA.

EXACLEAR

NMPO30OPUI A-CUJTIKOH

ﬂﬂﬂ BUKOPUCTaHHA nuwe J'IiKapﬂMVI—CTOMaTOﬂOFaMI/I Yy Bunagkax, wo
onucaHi B AaHin iHCTPYKUIT.

NOKA3AHHA AN BUKOPUCTAHHA

* CunikoHOBWiA WabnoH Ans TeXHIKU MOAEMIOBAHHSA KOMNO3UTa 3a
[onomoroto BigbuTtka

CunikoHoBWI WabnoH A4ns TMMYacoBMX KOPOHOK Ta MOCTIB
CuUnikoHOBWI KNioY (MaHTenb) AN TEXHIKWU HallapyBaHHS KOMNo3nTa
PeecTtpauis npukycy

dikcauinHuin MaTepian AN PeHTTeHOKOHTPACTHUX MapKepiB Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Y iMMNaHTonorii

CunikoHOBUI WabnoH Ans nepeHeceHHs GpekeTiB YM LWUH 3 MoAeni B
MOPOXHUHY poTa

MPOTUMOKA3AHHA
YHuKanTe BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY Yy NauieHTiB 3 NiaTBEPAXEHOO
aneprieto Ha CUNIKOH.

3AMOBDKHI 3AX0Au

Mpwv BuaasnioBaHHi Yn 3amiwysaHHi EXACLEAR HeobXigHO yHUKaTH
Oro KOHTaKTY 41 3MillyBaHHSA 3 HABEAEHUMU HUXYe MaTepianamu,
afike BOHW MOXYTb 36inblunTK Yac TBepAiHHS abo B3arani
nepeLKoAnNTY WoMy: kaTanizaTop Ans C-cunikoHoOBKX BiABUTKOBUX
matepianis, nonicynbgiaHi BiabUTKOBI MaTepianu, eBreHoNoBMICHi
maTtepianu, cipka, naTtekc, Xupu, akpunaru, rniyepuH, noBepxHesi
3HebontoBanbHi cnpei 4Yu masi (Hanp., nigokain).

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA

1. MigHimMiTb cTONEp NNyHXep AnucneHcepa Ans A-CUNIKOHIB
(CARTRIDGE DISPENSER II) i BiATArHiTH NNyHXep Hasaj HacKinbkn
ue moxnueo. MigHimMiTe ikcaTop kapTpuaxa Ta BCTaHOBITb
KapTPUAX, NepekoHaBLInCh, Wo V-nogibHui nas Ha dnaHui
KapTpuaxa HanpaeneHuin oHn3y. OnycTiTb BHU3 ¢hikcaTop
KapTpuaxa Ans HafiiHoro 3akpinneHHs kapTpuaxa B AucneHcepi.

. BianycTiTb cTOnep nnyHxepa Ta NpOLITOBXHITb NYHXEP /10 KOHTaKTy
3 KapTpUaXeM.

3. MoBepHiTb kOBNa4ok kapTpuaxa Ha 1/4 o6epTy NpoTU roANHHUKOBOT

CTPiNkn. Haxunite KOBNA4YoK JOHN3Y Ta 3HIMITb 1Or0 3 KAPTPUAXKY.

ObBepexHo HaTNCKalyy Ha PyKOATKY AMCNEeHcepa, BUAaBiTh

HEeBEeNUKY KinbKicTb MaTepiany 3 060X 0TBOPIB KapTPUAXY.

MepekoHanTecs, WO i OCHOBA, | KaTanisaTop BUAABMIOOTLCS

PiBHOMIpHO.

BictaBTe V-noaibHuit nas Ha dikcatopi Hacaaky AnNs 3MilyBaHHSA

(MIXING TIP I) 3 V-noai6Hum nazom mixx Tybamu kapTpuaxa. LLo6

npueaHaTn Hacaaky ANs 3MillyBaHHS, LWiNbHO NPUTUCHITL iT A0

kapTpuaxa. MNoTim NOBEPHITL KONbOPOBUIA dhikcaTop Hacaakn Ans
3MilWyBaHHA Ha 1/4 06epTy 3a roAMHHUKOBOIO CTpinkoto. Tenep

[AMcneHcep roToBUiA O BUKOPUCTaHHS.

5. BuaasnioBaHHA maTepiany

« [ins Toro, Wwo6 BMaaBuUTM HEOBXIAHY KinbKicTb MaTepiany,

HaTuCcKalTe Ha pyKoATKY ANCneHcepa Aekinbka pasis.

HaHeciTb 3amilwaHunii MmaTepian y NOPOXHWHY poTa Yv Ha MoAenb.

[ouekantecsa TBepAiHHA MaTepiany.

BuganiTts Bia6UTOK 3 NOPOXHUHM pOTa Yn Moaeni.

MpomuiiTe BiABWUTOK N NPOTOYHOI BOAOI Ta NpoaesiHdikynTe

BiANOBIAHUM Ae3iH(eKkTopoM.

6. Nicns BUkopucTaHHA He 3HIManTe HacaaKy ANs 3aMillyBaHHS,
OCKiNbKM 10 HACTYNHOrO BUKOPUCTaHHSA BOHA Bifirpae ponb KoBnayka.
MNepen BCTaHOBMNEHHSIM HOBOT Hacaku ANS 3MillyBaHHS, NOBEPHITh T
chikcaTop Ha 1/4 NPOTW rOAMHHWUKOBOT CTPINKK A0 CNIBCTaBMEHHSA Nasy
ikcaTopa 3 na3om kapTpuaxa. Haxunits Hacagky Ans 3aMillyBaHHA
[OHU3Y Ta 3HIMITb 1T 3 kapTpuaxa.

BawminaiiTe cTapy Hacaaky ANns 3milyBaHHs 6esnocepeaHbO nepea
HacTYMHUM BUKOPUCTaHHSAM. [epe BCTaHOBNEHHAM HOBOI Hacaaku
ANs 3millyBaHHs o6epexHo BUAaBITb HEBENUKY KiNbKicTb MaTepiany,
o6 nepekoHaTUCsi B TOMY, LLLO OCHOBA Ta kaTani3aTtop BUXOAATb 3
[BOX OTBOPIB PIBHOMIPHO. AKLLO MaTepian He BUAaBMIOETLCA,
BUAAnNiTh 3 0OTBOPIB KapTpuAaXa ToW MaTtepiarn, Wo 3aTBepais.

. Ans 3amiHn kapTpuaxa NigHiMiTe dikcaTop NNyHXepa i NoBHICTIO
BIATArHITL NNyHxep. MNigHaBLLKM dikcaTop kapTpuaxa, BUNMITh
MOPOXHil KAPTPUAX, @ HOBUI BCTAHOBITL Y IMCNEHCEP.
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TEXHIYHI AHI

Po6o4uit vac (npu 23°C) 45 cek

MiHimanbHwii Yac y poTi 2 xB

MinimanbHuit Yac Ha moaeni (npu 23°C) MpunbnusHo 7 xB

TeepaicTb (Shore A) 60

BIATIHOK
Mpo3sopuit

3BEPIFTAHHA

[ns onTuMansHUX po6oUmnX XapakTepUCTUK PEKOMEHAYETLCS, 36epiraTi
y NPOXOMOAHOMY Ta TEMHOMY MiCLii IpY TeMnepaTypi

15-25°C (59-77°F).

YMAKOBKA

YnakoBka ABOX KapTpuUAXiB:

KapTpuax 51 r (48 mn) x 2

3miwysanbHa Hacaaka (MIXING TIP I L) (3enenuin) x 6

YBATA
1. Y BUNagKy KOHTaKkTy maTepiany 3 TKaHWHamMu POTOBOI MOPOXHUHN
poTa BuAanite Matepian Ta npoMuinTe BOAOH.
Y BUNapky KOHTaKTy maTtepiany 3 o4Mma HeraHo NpomMuiiTe BOAoto Ta
3BEpHITbCSA A0 Nikaps.
He 3miwyinte EXACLEAR Ta 0ro KOMNOHeHTH 3 ByaAb-aKUMM iHLIMMU
npoaykTamu.
He ponyckaiTe, WwWo6 maTepian noTpannse Ha OAAN, OCKiNbKK AOro
BaXKO BUAANUTU.
Mepen BCTaHOBMNEHHSIM HOBOT Hacafku Ans 3amillyBaHHs 06epexHo
BMAABITb HEBENUKY KiNbKIiCTb MaTepiany, Wob nepekoHaTncs B Tomy,
L0 Sk OCHOBA, TaK i kaTanisaTop BUXOASATb PiBHOMipHO. HepiBHOMipHe
BWaBIOBAHHS MaTepiany Moxe 36inblNTW Yac TBEPAIHHS.
. YHUKanTe NpoKOBTYBaHHA MaTepiany.
3MilWyBanbHi Hacaaku nuLie Ans 0AHOPa3oBOro BUkopucTaHHs. o6
3anobirTn nepexpecHoro iHhikyBaHHSA NauieHTiB, He BUKOPUCTOBYINTE
3MillyBanbHi Hacaaku NnoBTopHo. Hacaaka He nignsrae crepenisauii
MeTOAO0M aBTOKIaByBaHHSA YK XiMiOK]’IaByBaHHﬂ.
8. 3aBxan HaasranTe 3acobw iHAMBIAYanbHOro 3axXMCTy, Taki Ak
PYyKaBUYKM, Macku Ta 3axucHi 3acobu ansa oyei.
9. Y nooAnHOKUX BUNajakax NpOAYKT MOXe BUKITUKATW Yy TIUBICTb Y
nesikux nogen. AKLWo BUHUKaTb ByAb-saKi peakLii, NpUnuHiTe
BUKOPWCTAHHA NpenapaTy Ta 3BepHiTbCA A0 nikaps.

o &~ 0N

~No

[esiki 3i arafaHux y AaHii iHCTpyKLii 3 ekcnnyaTauii NpoAyKTiB MOXYTb
BigHOCUTUCA A0 HeBe3neyHux 3rigHo 3 GHS. 3aexan o3HanomnonTecs
3 nacnoptamu xiMmivyHoi 6e3nekn NpoaykKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXuUTKN 3a
HaCTYMHMUM NOCUNaHHAM:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTu ximMiyHOT Ge3nekn Takox MOXHa OTPUMATH y BaLloOro
nocravanbHuKa.

OYNLLEHHA TA AESUHOEKLIA

CUCTEMW OCTABKW BAFTATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3
MeToto 3anobiraHHs NnepexpecHoro iHikyBaHHS NauieHTiB Lei npoaykT
BMMarae Ae3vnHdekLii cepeHboro piBHA. OApasy nicns BUKOPUCTaHHA
nepesipsiiTe 1oro ctaH. He BUKOPUCTOBYIATE y pasi NOLIKOAXKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3NH®IKYIOYI PO3YMHW. PeTenbHo 04nCTiTh
nNpoAykKT, Wo6 nonepeanTn 3acuxaHHs Ta HaKONWYEHHs 3abpyaHEHb.
MpopesuHgikyiTe Moro Ae3nHdikyto4nm 3acobom Ans cepeHboro
piBHS file3anHdeKLUii, IKnii 3apeecTpoBaHNil B ycTaHOBaX OXOPOHMW
370pOB’A BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX / HalioHanbHUX BUMOT

He6axaHi ecbektn — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecsi npo 6yab-ski HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
NoAiGHI BUNaaku, WO BUHUKIU BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro
NPOAYKTY, BKIKOYAYM Ti, L0 He 3a3HaYeHi B Uil iIHCTPYKLii woao
BUKOpUCTaHHs, 6y/b nacka, noBiaoMTe Npo HUx 6eanocepeaHbO
yNoBHOBaXeHOMY NpefCcTaBHUKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 3@ HACTynHUM
nocUnaHHsaM:

info@kristar.ua
a TaKoX [0 HaLOi CUCTEMM BHYTPIlLHBOTO KOHTPOJTHO:
vigilance@gc.dental
Taknm YnuHoMm, B1 ByfieTe CrpusiTu NiABULLEHHIO Ge3neku Liboro
nNpoAaykKTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 06/2025

G

YNOBHOBAXEHMI NPEACTABHIK B YKPaiHi:

TosapucTBO 3 06MEXEHOIO BiANOBiAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuie, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

EXACLEAR

SEFFAF VINIL POLISILOKSAN
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

Kompozit enjeksiyon kalip teknigi i¢in silikon matriks olarak

Gegici kuron ve kopriiler igin silikon matriks olarak

Kompozit tabakalama teknigi igin silikon anahtar olarak

Isirma kaydi

Implant planlamasinda kullanilan X-isini peletlerinde sabitleme
materyali olarak

Braketlerin veya fiberlerin modelden agiza transferi igin silikon matriks
olarak

KONTRENDIKASYONLAR
Silikon alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmaktan kaginin.

ONLEMLER

EXACLEAR i gikartirken veya karistirirken, donmasini geciktirecek veya
engelleyecek olan agsagidaki materyallerle karigtirmaktan veya
temasindan kaginin:

Kondensasyon silikon 6lgii materyallerinin katalizorleri, polistlfir 6l
materyalleri, 6jenol igeren materyaller, sulfir, lateks, yag, akrilatlar,
gliserin ve sprey tipi veya yag tipi topikal ylizey anestetikleri (6rn lidokain).

KULLANMA TALIMATLARI

1. CARTRIDGE DISPENSER I’ nin serbestlestirme kolunu kaldirin ve
pistonu geriye dogru tamamen ¢ekin. Tabancanin kartus tutucusunu
kaldirin ve kartusu yikleyin, kartusun V seklindeki ¢ikintisinin asagi
baktigindan emin olun. Kartusu sikica yerinde tutmak igin kartus
tutucusunu asag itin.

. Serbestlestirme kolunu kaldirin ve pistonu kartusun icine geginceye
kadar ileri itin.

. Kartus kapagini saat yoninun tersine 1/4 gevirerek hareket ettirin.

Kapagi asagi dogru egin ve ¢ikartin. Kartusun ucundaki iki delikten az

miktarda materyal ¢ikacak sekilde tabancayi yavasca sikin. Baz ve

katalizoriin esit miktarda disari ¢iktigindan emin olun.

MIXING TIP I'nin kenarindaki V seklindeki oyugu kartus tupleri

arasindaki V seklindeki oyuga hizalayin. Karistirma ucunu takmak i¢in

sikica itin. Karigtirma ucunun renkli boyun kismini kartusun sonuna

dogru saat yoniinde 1/4 gevirin. Artik kullanima hazirdir.

Materyalin gikartiimasi

Materyali ¢ikartmak igin kolu birkag kez sikin.

Karigmig materyali agza veya model (izerine uygulayin.

Materyalin donmasini bekleyin.

Olgliyu agizdan veya modelden uzaklastirin.

Olgiiyli musluk suyu altinda yikayin ve uygun bir dezenfektan ile

dezenfekte edin.

. Kullandiktan sonra, bir sonraki kullanima kadar saklama kapagi olarak

islev goreceginden, MIXING TIP I'yi gikartmayin. , MIXING TIP I'nin

yenisini yerlestirirken, karistirma ucunun boynunu, kartus tizerindeki V

sekilli oyuga hizalayacak sekilde saat yonunin tersine 1/4 gevirin.

Kapag! asagdi dogru egin ve gikartin.

Sonraki kullanimdan énce eski karistirma ucunu gikartin. Yeni ug

takmadan 6nce, baz ve katalizorlin kartustan esit sekilde ¢iktigindan

emin olmak igin biraz materyal sikin. Eger materyal ¢cikmiyorsa, kartus

ucundaki sertlesmis materyali temizleyin.

Kartusu degistirmek igin, serbestlestirme kolunu kaldirin ve piston

iticisini tamamen geri ¢cekin. Kartus tasiyicisini kaldirarak bos kartusu

cikartin ve yenisini yerlestirin.
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TEKNIK VERILER

Calisma zamani (23°C’de) 45 sn.
Agizda minimum siire 2dk.

Model lizerinde minimum siire (23°C’de) | Yaklasik 7 dk.
Sertlik (Shore A) 60

RENK

Seffaf

SAKLAMA

En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(15-25°C / 59-77°F).

PAKETLEME

2 Kartus igeren paket:
Kartus 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP T L (yesil) x 6

DIKKAT

. Agiz dokulari veya deri ile temas etmesi halinde, uzaklastirin ve suyla
yikayin.

Goz ile temas etmesi halinde, hemen su ile yikayin ve tibbi yardim alin.
EXACLEAR'i diger materyallerin bilesenleriyle karigtirmayin.
Uzaklastirmasi zor oldudu icin giysiler ile temas etmesinden kaginin.
Yeni karistirma ucu takmadan 6nce, baz ve katalizorlin kartustan esit
miktarda ¢iktigindan emin olmak igin biraz materyal sikin. Esit
cikmayan materyaller donmada gecikmeye neden olabilir.

Materyalin sindiririm sistemine gegmesinden kaginin.

Karistirma uglari sadece tek kullanimliktir. Hastalar arasinda capraz
kontaminasyondan kaginmak igin, karistirma ucunu tekrar kullanmayin.
Karistirma ucu otoklavda veya kimyasal olarak sterilize edilemez.
Eldivenler, maskeler ve gozlikler gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) her zaman kullaniimalidir.

Nadiren, Urlin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Bu reaksiyonlar
gbzlendiginde, Urtind kullanmayi birakin ve bir doktora yénlendirin.

No arwN =

© ©

Bu kullanma talimatlarinda (IFU) s6zii gegen bazi Urlinler GHS'ye gore

zararli olarak siniflandirilabilir. Givenlik bilgi formlarini
https://www.gc.dental/europe

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

GOK KULLANIMLI UYGULAMA SISTEMLERI: hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviyede dezenfeksiyon
gerektirir. Kullanimdan hemen sonra cihazi inceleyin ve yipranma igin
etiketleyin. Hasar gérmusse cihazi atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ: hemen kurumasini ve kontaminasyon
aklmilasyonunu 6nlemek igin cihazi iyice temizleyiniz. Ulusal / bolgesel
saglik bakim — seviye enfeksiyon kontrol Uriinlerin rehberinde orta seviye
olarak kaydedilmis urinler ile dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lzere, bu
Grindn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile lttfen rapor ediniz.

~ https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu riiniin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 06/2025

Pirms lietoSanas
lieto$anas instrukci

EXACLEAR

CAURSPIDIGS VINILA POLISILOKSANS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

« Silikona matrica kompozita restauracijam injekcijas tehnika
Silikona matrica pagaidu kronu un tiltu darbiem

Silikona atsléga kompozita restauracijam slanosanas tehnika
Sakodiena registrésanai

Fiksacijas materials rentgena peletes nostiprinasanai implantu
ievietoSanas planosanai

Silikona matrica brekesu vai stikla $kiedras parne$anai no modela
mute

KONTRINDIKACIJAS
Izvairieties lietot $o produktu pacientiem ar alergiju uz silikona
materialiem.

PIESARDZIBA

Izspiezot EXACLEAR, uzmanieties, lai materials netiktu sajaukts vai
nonaktu kontakta ar $adiem materialiem, kas var kavét ta cietésanu:
kondensacijas tipa silikona nospieduma materiala katalizators,
polisulfidu nospieduma materiali , eigenolu saturosi materiali, sérs,
lateks, ella, akrilati, glicerins un izsmidzinamie virsmas anestézijas
ITdzekli (piem. lidokains).

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Paceliet CARTRIDGE DISPENSER T rokturi un izvelciet kartridza
virzuli. Paceliet dispensera kartridza fiksétaju un ievietojiet kartridzu
ta, lai V- formas rieva uz kartridza ir vérsta lejup.

. Pastumiet kartridZa fiksétaju uz leju ta, I1dz tas ir pilniba vieta.

. Nonemiet kartridza vaku pagrieZot to par 1/4 pulkstenraditaja virziena.

Pastumiet to lejup un atvienojiet no kartridza. Nedaudz nospiediet

dispensera rokturi, lai izspiestu nelielu daudzumu materiala no abam

kartridza atverém. Parbaudiet, lai baze un katalizators plast vienmérigi

Savietojiet V-formas rievu uz MIXING TIP T ar V-formas rievu uz

kartridza. Stipri piespiezot, pievienojiet maisamo vadu. P&c tam

pagrieziet krasaino apkakliti par 1/4 apgrieziena pulkstenraditaja
virziena.Dispensers ir gatavs lietoSanai.

. Materiala izspie$ana

Nospiest rokturi vairakas reizes, lai izspiestu materialu.

Aplicé&jiet izspiesto materialu muté vai uz modela.

Pagaidiet, [[dz materials sacieté.

Iznemiet nospiedumu no mutes vai no modela.

Nospiedumu noskalojiet zem teko$a tdens un dezinfic&jiet ar

piemérotu dezinfekcijas lidzekli.

. MIXING TIP I péc lietoSanas nenonemiet, [iJdz nakamajai lietoSanas
reizei tas kalpo par vacinu. Nomainot MIXING TIP I, apkakliti
pagrieziet par 1/4 pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai savietotu
V-formas rievu uz kartridza. Paceliet maisamo vadu un atvienojiet to
no kartridza.

Pirms nakamas lieto§anas reizes nekavéjoties nonemiet un aizvietojiet
maisamo uzgali. Pirms uzgala pievieno$anas, lai parbaudTtu vai baze
un katalizators no abam atverém plast vienmérigi, izspiediet nelielu
daudzumu materiala. Iztiriet kartridza atveres no sacietéjusa
materiala, ja materials neplst.

. Lai nomainttu kartridzu, paceliet dispensera vaku un pilntba atvelciet
dispensera virzuli. Pace|ot kartridza fiksatoru, iznemiet tuk$o kartridzu
un ievietojiet dispenserT jaunu.
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TEHNISKIE DATI

Darba laiks (23°C) 45 sek.
Minimalais laiks muté 2 min.
Minimalais laiks uz modela (23°C) apm. 7 min.
Cietiba (Shore A) 60

KRASA

Caurspidiga

UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tum$a un vésa vieta 15-25°C
(59-77°F). temperatara.

IEPAKOJUMS

lepakojums ar diviem kartridziem:
kartridzs 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP T L (zala) x 6

BRIDINAJUMS
1. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu, nonemt un noskalot ar
adeni.
Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar ideni un vérsties
péc mediciniskas palidzibas.
Nejaukt EXACLEAR ar citu produktu komponentém.
|zvairieties no materiala nok|i$anas uz drébém, jo to ir grati notirit.
Pirms jauna maisama uzgala pievieno$anas, izspiest nelielu
daudzumu materiala, lai parliecinatos, ka baze un katalizators
izspiezas vienmérigi. Nevienmériga bazes un katalizatora attieciba var
kavét cietéSanu.
. |zvairieties no materiala norianas.
Maisamie uzgali paredzéti vienreiz&jai izmanto$anai. Lai izvairitos no
krusteniskas infekcijas, nelietojiet maisamos uzgalus atkartoti.
Maisamos uzgalus nevar autoklavét un sterilizét kimiskaja autoklava.
. Personigais aizsargaprikojums, ka cimdi, sejas maska un
aizsargbrilles ir jaizmanto vienmer.
Retos gadijumos produkts daziem cilvékiem var izraist sensitivitati. Ja
noveérota $ada reakcija, partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties
péc mediciniskas palidzibas.
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Dazi $aja lietoSanas instrukcija minétie produkti, saskana ar GHS, var tikt
klasificéti ka bistami. Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas
pieejamas:

https://www.gc.dental/europe
Tas var ieglt arT no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA _

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas
starp pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija.
Uzreiz péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja
ierice ir bojata, to atkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozZiasanas un
akumulacijas, ierici pilnba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas aprapes joma, piemérotu
vidéja ITmena produktu, saskana ar regionalam / valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 81 produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas

$aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

P&dgjo reizi parskatits: 06/2025

pradédami naudoti
iai perskaitykite instrukcija

EXACLEAR

BESPALVIS VINILPOLISILOKSANAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

« Silikoninis gidas kompozitinés medziagos jpurskimui

« Silikoninis gidas laikiny vainikéliy bei tilty restauracijoms

Silikoninis gidas kompozito sluoksniavimui

Sakandzio registravimui

Fiksavimo medziaga rentgeno granuléms, naudojamoms planuojant

implantacijos procedirg

« Silikoninis gidas brekety ar skaiduly pernesimui nuo modelio j burnos
ertme

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams alergiskiems silikoninéms medziagoms.

PERSPEJIMAS

ISspausdami ar maiSydami EXACLEAR, venkite produkto kontakto su
Zemiau iSvardintomis, galin¢iomis trikdyti kietéjimg, medziagomis:
kondensaciniy silikoniniy atspaudiniy medziagy katalizatoriais,
polisulfidinémis atspaudinémis medziagomis, eugenoliu, siera, lateksu,
aliejais, akrilatais, gliceroliu ir pur§kiamo ar tepamo tipo vietiniais
anestetikais (pvz. Lidokainu).

NAUDOJIMO BUDAS

1. Spauskite atlaisvinan¢igjg CARTRIDGE DISPENSER II svirtj ir

atitraukite slankiojantj bloka. |dékite 8virkstg j pasty dozatoriy taip, kad

zymeé ant Svirk$to sutapty su Zyme ant dozatoriaus ir bty nukreipta

Zzemyn. Spustelékite dozatoriy, kad tvirtai uzfiksuotuméte Svirksta.

Slankiojantj blokg stumkite link Svirksto, kad jis uzsifiksuoty.

Nuimkite 8virksto dangtelj pasukdami jj 1/4 pries laikrodZio rodykle.

Palenkite jj ir nuimkite nuo $virksto. Svelniai spustelékite dozatoriaus

svirt] ir iSspauskite nedidelj kiekj medziagos. |sitikinkite, jog bazé ir

katalizatorius teka vienodais kiekiais.

. MIXING TIP I antgaliuko V-formos Zymeé turi sutapti su $virksty cilindry
zymeémis. Tvirtai spustelékite, kad maiSymo antgaliukas uZzsifiksuoty.
Tuomet pasukite spalvotg maiSymo antgaliuko dalj 1/4 pagal laikrodzio
rodykle. Dozatorius paruostas naudojimui.

. Medziagos dozavimas

Keletg karty spustelékite dozatoriaus svirtj ir iSspauskite medziagos.

Sumaisytos medziagos jdékite j burnos ertme arba ant modelio.

Palaukite, kol medziaga sukietés.

Atspauda iSimkite i$ burnos ertmés arba nuo modelio.

Atspauda nuplaukite po tekanciu vandeniu ir dezinfekuokite tinkamu

dezinfektantu.

6. Po naudojimo, MIXING TIP I antgaliuko nenuimkite, palikite kaip
apsauginj dangtelj iki kito naudojimo. Keisdami ANTGALIUKA,
pasukite spalvotg jo dalj 1/4 prie$ laikrodZio rodykle, kad V- formos
Zyme sutapty su Svirksto Zymémis. Truktelékite ir nuimkite maiSymo
antgaliuka.

7. Panaudotg maiSymo antgaliukg keiskite prie$ pat naudojima. Prie$
uzdédami naujg antgaliuka Svelniai iSspauskite nedidelj kiekj
medziagos ir jsitikinkite, jog bazé bei katalizatorius teka vienodais
kiekiais. Jei medziaga neteka, nuo Svirksto i§éjimo angy pasalinkite
sukietéjusig medziagg.

8. Norédami pakeisti $virkstg, spauskite atlaisvinanciaja svirtj ir pilnai
atitraukite stamoklj. ISimkite tuscig Svirksta ir vietoj jo j laikiklj jdékite
nauja.
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TECHNINIAI DUOMENYS

Darbinis laikas (esant 23°C) 45 sek.
Minimalus laikymo burnos ertméje laikas 2 min.
Minimalus laikymo ant modelio laikas (esant 23°C) Vidut. 7 min.
Kietumas (Shore A) 60

SPALVA

Bespalvis

LAIKYMAS

Optimaliam veikimui uZztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje
(15-25°C / 59-77°F).

PAKUOTE

Dviejy $virksty pakuoté:

Svirkstas 51 g (48 ml) x 2

MIXING TIP I L antgaliukai (zalias) x 6

ATSARGIAI

1. Jei medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos, pasalinkite ir

plaukite vandeniu.

Jei S§ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir

kreipkités j gydytoja.

EXACLEAR medziagos nemais$ykite su kitais produktais.

Venkite medziagos patekimo ant drabuziy, kadangi bus sunku

pasalinti.

Prie$ uzdédami naujg antgaliukg $velniai iSspauskite nedidelj kiekj

medziagos ir jsitikinkite, jog bazé bei katalizatorius teka vienodais

kiekiais. Netolygus pasiskirstymas gali sutrikdyti kietéjimo procesa.

Venkite medziagos prarijimo.

Maisymo antgaliukai yra vienkartiniai. Norédami iSvengti pacienty

uzkrétimo,- nenaudokite antgaliuky pakartotinai. Antgaliukai negali bati

autoklavuojamiar sterilizuojami cheminémis medziagomis.

. Asmeninés apsaugos priemonés, tokios kaip pirstinés, veido kaukés ir

apsauginiai akiniai turi bati naudojamos visada.

9. Retais atvejais, kai kuriems Zmonéms gali pasireiksti jautrumas $iai
medziagai. Jei taip atsitiko, nutraukite produkto vartojima ir kreipkités |
gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. I1Skart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti — iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiaty ne§varumai — priemones
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezidros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais / valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, prasome apie

juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti

Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig

valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 06/2025

hoolikalt kasutamisjuhendif
EXACLEAR

LABIPAISTEV VINUUL-POLUSILOKSAAN

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnéidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Silikoonist kape valmistamine slstitava komposiittehnika jaoks
Silikoonist kape valmistamine ajutiste krooni- ja sildade té6de jaoks
Silikoonvétme valmistamine komposiidi kihitamistehnika jaoks
Hambumuse registreerimine

Implantaadi planeerimisel kasutatavate pelletite fiksatsiooniks réntgeni
tegemisel

Silikoonist kape valmistamiseks breketite voi fiibrite lilekandmiseks
mudelitelt hammastele

VASTUNAIDUSTUSED
Viltige toote kasutamist patsientide puhul, kellel on teadaolev allergia
silikooni vastu.

ETTEVAATUSABINOUD

EXACLEARI véljutamisel ja segamisel tuleks jalgida hoolikalt, et ei
segataks voi puututaks kokku jargnevate materjalidega, mis véivad
kovastumist aeglustada voi takistada:

kondensatsiooni-tltpi silikoonist jaljendmaterjalide katallisaator,
polusulfiidist jaljendmaterjalid, eugenoolist materjalid, vaavel, lateks, dli,
akrilaadid, gliitserool ja pihustatav voi maaritav lokaalanasteesia (nt
lidokaiin).

KASUTUSJUHISED

1. Tostke CARTRIDGE DISPENSER I vabastuskang lles ning tommake
dispenseri kolb véimalikult taha. Tdstke dispenseri padrunihoidik lles
ning pange padrun sisse, veendudes, et V-kujuline salk padruni darisel
oleks suunatud alla. Suruge padrunihoidik alla, et padrun kindlalt paika
likata.

. Tostke vabastuskangi ja suruge kolbi edasi, kuni see siseneb
padrunisse.

3. Eemaldage padruni kork, keerates seda 1/4 pdoret vastupaeva.
Kallutage korki allapoole ja tommake see padruni kiiljest ara. Vajutage
dispenseri kdepidet drnalt, et lasta kahest avausest padruni otsast
natuke materjali valja. Veenduge, et baaspastat ja katallisaatorpastat
valjuks vordses koguses.

4. Joondage segamisotsiku MIXING TIP T aarise V-kujuline salk
V-kujulise salguga padrunipesade vahel. Suruge tugevalt
segamisotsiku kinnitamiseks. Seejarel keerake segamisotsiku varviline
krae padruni otsa, keerates seda 1/4 pdoret paripaeva. Dispenser on
niiid kasutamiseks valmis.

. Materjali valjutamine
« Vajutage materjali valjutamiseks kéepidet mitu korda.

« Aplitseerige segatud materjali suus v6i mudelile.

« Oodake, kuni materjal kdvastub.

« Eemaldage jaljendmaterjal suust véi mudelilt.

« Loputage jaljendmaterjali kraanivee all ning desinfitseerige sobiva
_ desinfektsioonivahendiga.

. Arge eemaldage segamisotsikut MIXING TIP I parast kasutust , sest
see toimib jargmise kasutuskorrani hoiustuskorgina. Segamisotsiku
vahetamisel keerake segamisotsiku MIXING TIP I kraed 1/4 pooret
vastupéeva, et see padruni V-kujulise salguga lihele joonele saada.
Kallutage segamisotsikut allapoole ja tommake see padruni kiljest ara.

7. Eemaldage vana segamisotsik enne jargmist kasutust. Enne kui
kinnitate uue otsiku, laske ettevaatlikult valja vaike kogus materjali, et
veenduda baaspasta ja katallisaatorpasta ihtlases véljavoolus. Juhul
kui materjalid ei vélju nii, nagu peab, eemaldage padruni otsast
kévastunud materjal.

. Padruni vahetamiseks tostke vabastuskang ning tdmmake dispenseri
kolb véimalikult taha. Eemaldage tiihi padrun padrunihoidjat tdstes
ning asetage uus padrun dispenserisse.
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TEHNILISED ANDMED

Toéoaeg (23°C juures) 45 sek

Minimaalne aeg suus 2 min

Minimaalne aeg mudelil (23°C juures) Ligikaudu 7 minutit

Kdévadus (Shore A) 60

VARVUS
Labipaistev

SAILITAMINE
Optimaalse joudluse tagamiseks hoiustage jahedas ja pimedas kohas
(15-25°C / 59-77°F).

PAKEND

Kahe padruniga pakend:
Padrun 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP I L (roheline) x 6

HOIATUS

1. Kokkupuute korral suu limaskestadega voi nahaga eemaldage materjal
ja loputage veega.

2. Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja poorduge arsti
poole.

3. Arge segage EXACLEAR; teiste toodete komponentidega.

4. Véltige materjalide sattumist riietele, kuna seda on raske eemaldada.

5. Enne kui kinnitate uue segamisotsiku, laske vélja vaike kogus materjali,

veendumaks, et baaspasta ja katallisaatorpasta valjuvad Uhtlaselt.

Ebaiihtlane valjutamine voib aeglustada kdvastumist.

Vaéltige materjali allaneelamist.

Segamisotsikud on ainult ihekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise

valtimiseks patsientide vahel ei tohi segamisotsikut taaskasutada.

Segamisotsikut ei saa autoklaavida ega kemikaalidega steriliseerida.

. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid, nagu kindad, ndomask ja

kaitseprillid.

Harvadel juhtudel v&ib toode mdnel isikul pdhjustada Ulitundlikkust.

Selliste reaktsioonide tekkimisel I6petage toote kasutamine ja

pooérduge arsti poole.
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Mbdned tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi (kemikaalide
dhtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja méargistamissiisteem) alusel olla
klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega,
mis on saadaval siin:

https://www.gc.dental/europe
Samuti saab neid edasimiilija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks tuleb sellel vahendil
teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe parast kasutamist tuleb
hinnata seadmel ja etiketil voimalikke kahjustusi. Kahjustuse korral ara
visata.

MITTE VEDELIKKU SISSE KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seade pdhjalikult. Desinfitseerida
tervishoiuasutustele méeldud keskmise taseme infektsioonikontrolli
vahendiga, jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust mdjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesisteemi,

valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvestisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati tlevaadatud: 06/2025
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